[

\D

IMSS

2Ty
ES

UNIVERSIDAD NACGIONAL AUTONOMA
DE MEXICO

FACULTAD DE MEDICINA
DIVISION DE ESTUDIOS DE POSTGRADO

Instituto Mexicano del Seguro Social .
Hospital de Especialidades Centro Médico La Raza:

ESPIRAL INTRAPROSTATICO: ALTERNATIVA'EN EL
TRATAMIENTO DEL CRECIMIENTO PROSTATICO
OBSTRUCTIVO DESCOMPENSADO

TESIS DE POSTGRADO
PARA  OBTENER  EL  TITULO  DE:
ESPECIALISTA EN UROLOGIA

P R E S E N T A i

ANDRES HERNANDEZ PORRAS

TESIS ¢o
FALLA D ORIIéEN

MEXICO. D. F. FEBRERO DE 1993



pr—

%‘g Universidad Nacional
:‘\-A

2%  Auténoma de México
UNAM

UNAM — Direccién General de Bibliotecas Tesis
Digitales Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADOS © PROHIBIDA
SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta
protegido por la Ley Federal del Derecho de
Autor (LFDA) de los Estados Unidos
Mexicanos (México).

El uso de imégenes, fragmentos de videos, y
demas material que sea objeto de proteccion
de los derechos de autor, sera exclusivamente
para fines educativos e informativos y debera
citar la fuente donde la obtuvo mencionando el
autor o autores. Cualquier uso distinto como el
lucro, reproduccién, edicion o modificacion,
sera perseguido y sancionado por el respectivo
titular de los Derechos de Autor.



INDICE

INDICE +tenuvusucucscnnnasassssassosnsssnosonsasassnsnas

1. ANTECEDENTES HISTORICOB +.vuveusnvsnvenennssonsisonsll
1.1 ESPIRAL INTRAPROSBTATICO ......

P T T}

1.2 UTILIDAD EN EL DIAGNOSTICO DIFERENCIAL......:
1.3 TECNICAS PARA LA COLOCACION DEL EBPIRAL . +.:-

2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 1evvseasosss
3. ESPECIFICACION DE VARIABLES ..vnseess
8. OBJETIVOS tovvnrunsninnnsnnesnesesss
5. HIPOTESIS ......................;;

6. PROGRAMA DE TRABAJD ..vvvsasssivis
6.1 MATERTAL teverraecconeonsnarasaesssnsassnianesonsslll

6.2 METODOLOGIA «ecuvvroncrcnntsarararsossanscasacsnaaldd

CRITERI08 DE INCLUSION ..............;..,;........1“
CRITERIOS DE NO INGLUBION ....ceeevcenonsnnssensadll
CRITERIOB DE EXCLUSION ..ecvvenceanasnsnsronssnasslt

7 . RECURB0S HUMANOS ..............................:...29
8. REéURSOB MATERIALES ..i.cvvnvncrancocenasensnsasans 30
9. FINANCIAMIENTO DEL PROYECTO .....ccovcrcensaseennsedl
10. RESULTADOB sevevvrerrarareccsvenasccercsnoassnssersd2
11. CONCLUSIONES ...vceeeronreenconnvcnnssansonesnnesdI7
12. ANEXO 1} EBCALA DE RESULTADOS ......ce.vcvvenceaes.39

2



13. ANEXD 2 CALIFICACION DE BOYARSKY ......A.;.}.-,...“O

SLE 43

14, ANEXO 3 DECLARACION DE HELSINKY .....0: ié%

15. ANEXD 4 CUESTIONARIIO meeeve i P 1]

16. BIBLIOGRAFIA vuuvueueeensss PNN'Y




1. ANTECEDENTES HISTOR1COS

El crecimiento prostidtico es con mucho la causa mas frecuante
de obatruccisn urinaria en el hombre afioso. (1)

La hiperplasia nodular de préstata raramente se preeenta antes
de los 40 afios de edad. pero posteriormente ee incrementa su
frecuencia progresivamente eiendo del 95X en el hombrae de 80
afios. (2)

Ross y Rameay encontraron en 1987 que hasta un 16,8% de loa
pacientes requiesren reintervencidn quirdrgica dentro de los 8
afos posterioree a la primera cirugia.(7)

Una gran cantidad de opciones terapsuticas han sido reciente-
mente utilizadae para el manejo de la hiperplasia prostatica.
Tratamiantos farmacolégicoa, catéteres prostadticoe. dilatacién
con baldn y mie racientemente la termoterapia, bhan sido evaluadoe
para valorar su eficacia y seguridad. (3) El lugar que ocupara
cada uno de estoe tratamientoe ain no ha sido definido, pero ha
aido sugerido que los catétasres intraprostAticos son loa que
mayor posibilidad tienen de ser loe mas indicados en pacientes no
candidatos a cirugla o leges que se encuentran en espera de 1la
misma posterior a la retencidn aguda de orina.(4)

Multiples catdtereas intraprostaticos se encuentran actualmente
dieponibles en el mercado y tonsieten en mallas tubulares expand-
iblee © espirales intraprostidticos removibles. Las primeras
pueden ser de titanio o de acero inoxidable y ee encuentran
dipefiadas para ser epitelizadas an la superficie. 8in embargo. no
as poco frecuente que una porcidn de la malla no sea cubiarta
completamente por tejido., sncontrandose crbénicamente expusasta a
la orina con las coneecusntes infecciones repetidas de viae
urinarias., Eeto s8e ha encontrado que ocurre en una cantidad
considerable de pacientes, principalmente en los <que ocurre
protrusidn bhacia vejiga. (5) Loe espiralee metadlicoe no estan
7disefiados para seer epitelizados y ss encuentran en constante
contacto con erina y pueden ser removidoe con relativa facilidad.
.Loe easpirales intraprostiticos son de acero inaoxidabls pero los
mde nuevose tienen una capa de oro de 24k en un intento de inhibir
las incrustacicnea por litos. (6)

Adam y cola,, utilizaron una protesie metdlica de disefio simi-
lar a la utilizada para estenosie uretrales. Eata pratesies can-
giste en una malla metdlica que es capaz de proporcionar una luz
de 14mm aunque el grado precieso da expansidn depende de la elae-
ticidad de 1la prdetata. En cuanto a la longitud, ee encuentra
disponible en 2, 3 y 4 cm. En eus resultados tuvisron infeccionsa
de vias urinarias porque el dieposeitivo acta como un material
extraMo, pero al ir creciaendo el tejido prostidtico sobre la malla
v cubriéndola, oe disminuyeron la infecciones da viae
urinariae. (2)



Holmes vy cols., realizaron un estudio utilizando cuatre tipoe
de catéteres intraprostdticos, malla de titanio (ASI1), malla de
acarao inoxidable (AMB), eepiral de acero inoxidable (Porges) vy
aspiral cubierto con aoro (Prostakath). Retirdndose cada uno de
datos desds una semana haata 3 meses poaterior a la ecolocacidn.
El1 espiral de acero inoxidable ee encontraba obetruido con cal=-
cificacionee de eatruvita (fosfato de amonio y magnesio) vy la
orina de #6ste pacients se sncontraba con proteus. Los catéteres
de titanio todos mostraban epitelizacidn, uno evidenciaba exposi-
cidn a orina y las incrustaciones se encontraban an la superficie
del metal. En &ate mismo estudio, perc in vitro, encontrd que
todos ioe tipos da catdteres puasden tenasr litos incrustades a los
14 dlae de exposici®n a orina. Esto lo demostrd pesandolos antes
de la eolocacidn y poaterior al retiro, comprobd que el eepiral
cubiarto de oro tiene menores probabilidades de incrustacién en
comparacitn con el resto, como ee demuestra en sl cuadro 1.(6)

La introduccién de cuerpoes extrafioe en el tracto urinmario se ha
aspciado con problemas de infeccidn e incrusrtacidn de litos. La
infecciéin de lae prétesis frecuentemente ocurre porque en la
superficia oe forma una capa biolbgica de polimero en la que ee
adhieren las bacteriae en la superficie, dentro de la matriz de
polisacarido, haciendo que los microorganismoa sean repistentes a
loa antibidticos. (6)

Las incruetationes ee pueden formar en presencia de orina
infoctada o eetéril, aunque el mecaniamo es diferentae. En 1la
orina infectada. los microorganiemos producteoras de ureasa causan
hidrdlisis de urea con la consecuente elevacidn dal pH en el cual
g8 precipita el foefato de amonio y magnesio. (&)

Las incrustaciones gque ss forman en la orina eetdril aparente-
mente son dependientes de los constituyentes urinarios y de las
propiedades del material eintético. Lae incrustaciones parecen
sar mie frecuantes en formadores da litos ya conocidos y la
composicidn quimica y laes caracteristicas de la euperficie del
polimerc wutilizado también pueden influir en la formacidn de
litos. (&)

Las mallas metdlicas deben epitelizar completamente ai se
quiaere svitar sl problema de incrustacién por litoe, ésto ha eido
dificil de obtenerse por la dificultad para colocar adecuadamente
la malla y aunque é&sta sea de la longitud adecuada, la configura-
cidn no cilindrica de la uretra prostAtica resulta em areas en
las que el catéter no sella con epitelio y por lo tanto no es
poesible cubrirla en faorma completa aungque tenga mucho tiempo da
colocada. (&)

Holmes y cols., demostraron en estudioce in vitro que al catéter
de titanio es el que mAs se incrueta con litos ya que au superfi-

cie es menocs lisa en comparaci®n con sl acero inoxidable y el
arao. (&)

La incrustacidn por litaes es uno de los problemas que presentan
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las mallas, siendo #sto una caracteristica de la influancia que
tiene el material sobre la orina. Asl tambidn, los liquidos
corparales potencialmente causan un efecto adverso secbre la
suparficie de 1los catédteres ya que actdan como corrosivose. La
naturaleza corrosiva que tienen las wales de los liquidos corpo-
rales hace que el implante prolongado da loe metales esa peligro-
sa. Loe metales estan cubiertos por una substancia anticorrosiva,
pero ei se dada, lom iones del metal son liberados con la conse-
cuente reaccidn a cuerpo extrafio y el rieego de daesarrollar
tumor. (6)

£l titanio aparenta gasr mas resistente en comparacidn con el
acaro inoxidable en términocs de resistencia a corrobifn. (6)

Holmeae vy cols., encontraron en su estudio comparative de dos
catétares de malla y dos espirales removibles, {al de acero
inoxidable y el cubierto con ora), que éestoe Gltimos resultan ser
mde resistentes a incrustacidn por litos, ambos parscen ser
igualmente resistentes a la litiasie, siendo ésto mida manifiesto
cuando se evitan infecciones de vias urinarias. (6}

1.1 ESBPIRAL INTRAPROBTATICO

€1 eapiral intraprostatico fué primeramente dieefado por Fabian
en 1980.(10) El diepositivo contiene un alambre de metal en forma
de eepiral cubierto de oro de 24k para que haya poca reaccidn por
los tejidpe. (8) Consiste en 3 partes unidase entre sf, una con
miltiples vueltas en mapiral que caorresponde al cuerpo del apara-
to y se coloca scbre la uretra prostatica, ésta parte es seguida
por una porcidn rlgida, el cuello, y que estarid sobre el esfinter
voluntario, y 1la &ltima parte, la porcidn diastal que son dos
vueltas en egepiral gue se sitdan en la uretra bulbar.(9,10.11,12)

Vicents st al., estudid 22 pacientes en los que coloed espiral
intraproatiticoc con edad promedio de 80.3 afioe con rieago quirdr=
aico anestésico slevadao, de éstos 7 falleciseron antes del aflo de
seguimiento, de loe 15 evaluaduos a los 12 meses. 4 tuvieron
sintomatologia irritativa importante, en loe cuales se documentd
infeccidn de vias urinarias y 2 pacientes tuvieron poca fuga de
arina. En cuanto a orina regeidual 11 no tenian y en 4 era wmenor
de 50cc. Nueve tenlan cultivos negativoa y & positivos. (9)

Chiew et al., repaortan a 6 pacientees con espiral en un tiempo
promedio de 8.4 meses, uno tuvo incrustacidn por litiasie vy
cuatra tuvieron alndrome irritativo bajo controlado con antiss-
pasmbdicas. (8)

Urdlogos belgas como Yan Poppel y cole.. de 39 pacientes que
iniciaron el @etudio repprtan buenoe reeultados en 77% con  un
seguimiento de un afio, teniendo éstoe pacientes un patran mic-
ciaonal normal ae! como continencia.(13)

lLos mejores resultados obtenidos con el espiral intraprostatico

son en pacientese con retencidn aguda de orina., siendo mence
buenos en pacientes con vejigas dascompensadas y ratencidn uri-
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naria crdnica, tampoen an pacientes com prastatas muy grandes vy
cuando hay eintomatologla irritativa aunada al proatatiamo.(13)

En Italia, Guazzoni y cols., colocaron sepiral intraprostatico
de acero inoxidable en 20 pacientes cbteniendo buenoe reeultados
en el 75% y teniendo como Gnica complicacién., minimo sangrado al
momentc de la colocacién del eepiral y otro gue se encontraba en
tratamiento con anticoadgulantes y que tuvo hematuria macroscopica
con formacidén de coAgulos siendo necesario retirar el
sspiral. (14)

Nordiing y cols., hasta el momento es el que cupnta con la
eerie mas grande de pacisntes con eepiral intraproaﬂé;icu cubier-
to de oro, siendo 150 loe estudiados desde agosto de 1987 a mayo
de 1990. La colocacidn fué con contral ultrasonografico traneab-
domipal y wein oificultad en 128 y fud neceearia la colocagidn
endoscdpica sn 9., teniendo sangrado minimo al mamento de la
colocacidn y autolimitado en todos los pacientes. Hubo migracidn
en S5 ocasiones, 2?1 espiralee tuvieron calcificacidn al momento
del retiro, 77 pacientes no tuvieron bacteriuria en sus controles
y 11 tan sdlo en una ocasidn la registrarun. De los eepirales
colocadoe. 51 fueron retirados por malfuncionamiento reportindoes
un éxito del 66% de los casos. Concluyen que debido al huen
reaultado que se obtiene con el espiral, éste puede ser cambiado
cada dos afos ya qus hay tendencia a calcificaree an su
punta. (15)

El Danés Rosenklide y sus cols.., colocaron 29 espiralea cubier-
tos de oro de los cuales 11 migraron tempranamentes y se recoloca-
ron sin complicacionss, Catorce espirales fueron retirados, ds
datoe S5 por calcificacionee y en dos eran tan severas que fu#
necesaria la extraccidn por cirugia abierta. en &stos tltimoe §
casos los aespirales fueron examinados y no se encontraron altera
cionea en la superficis con respscto a los eepirales no calcifi-
cadoe. Los 15 eapirales restantes fueron bien toleradas y se
evaluaron con ultrasonido traneabdominal teniendo todos manos de
36ml de orina residual. El é&xito general fué del ©55% con un
saguimiento medio de 22 semanas. (12)

1.2 UTILIDAD DEL ESPIRAL EN EL DIAGNOSTICO DIFERENCIAL

Una de las utilizacionee que se ha dado al eepiral intrapro-
etdtico es para diferenciar entre una veiiga neurogénica y ob-
astruccidn a la salida de orina por préstata. La disfuncidn de
uretra y vejiga frecuentemante se encuentra presente en las
enfermedades neurpgfnicas. En la poblacidn afosa, los pacientes
con alteraciones de la miccidn., no ee poco frecuente que tengan
crecimianto prostdtico y alguna alteracidn neuroldgica como
enfarmedad de Parkineon, EVC previo, etc., lo que causa una
disinargia detrusor-eafinter. En éstoes pacientes cuando eon
portadoren de eonda transuratral por largo tiempo, 1las altara-
ciones que se evidenclan en los estudios de urodinamia son confu-
eas, por esto, si colocamos el espiral y ee efectivo, ee pusde
continuar su uso o ei el patiente lo prefiere se realiza resec-

7



cidn transuretral de prdatata, y en caso de no haber mejoria
significa que "el " praoblema neurogé&nico estd Jjugando un papel
importante an la patologla. (1)

1.3 TECNICAB PARA LA COLOCACION DEL EBPIRAL

Numerosos mdtodos para la colocacidn del espiral intraprost&ti-
co han eido descritos, Nieben y cols en Londres describieron la
colocacidn de una sonda transuretral comin, y mediante una sarie
de férmulae se logra abtener la longitud de la uretra proatatica
y cor ésto @e coloca el espiral intraproestadtico sin necesidad de
rayos X o ultrasonido. (16}

Norcling y cole.. utilizan el ultraeonido transabdominal tanto
para la medicidn de la uretra y seleccién del espiral como para
la colocacidn del mismo. tenmiendo &xitos en la colocacidn hasta
en un 73% de los pacientes, refiridndose que se puede aumentar
cuando ge utiliza un catdter 7fr como gula.(12,15,17)

Reuter y Qettinger utilizan el cistograma para medir al tamafo
prostatico tomandose como referencia el vérummontanum y el extre-
mo oel ldbulo medio, en caso de que no se vea el verum en la
radiografia., ee toma la mitad de la einfieie pubiana como refer-~
encia. (18)

También Reuter y Oettinger describen la 1introduccidn bajo
visidn directa del aespiral colocando un cat&ter guia 5fr para
deslizar el dispositivo intraprostdtico. (18} Cuadro 1



2. PLANTEAMIENTG DEL PROBLEMA

Como ee bien sabido, los pacientes que presentan cbstruccidn al
flujo wurinario por crecimiento proestdtico son pacientee de edad
avanzada, no seiendo poco fracuente el qua tengan enfermedades
concomi tantes gue eleven esu rieego quirdrgico, llagando incluso a
la contraindicacién de la cirugla.

A pesar de &sto, y debido a la poca invasividad de la cirugla
andoecdpica y los adelantos en los procedimientos anestésicos,
loa pacientsa es someten a intarvencidn quirdrgica, con buenocs
repultados y una tasa baja de morbimortalidad.

Independientemente de satos aspectos, adn hay un pequefio grupo
de pacientes gn loe que resulta arrieegado someterlos a un trauma
quirdrgico. En &stos paciantes se trata de aliviar la obstruccion
al flujo urinario en forma mecanica con sonda transuretral, para
evitar el compromiso del eistema urinario asuperior. Esta forma de
tratamiento no estd exenta de complicaciones como son infeccidn
cronica, formacidn de litoe, irritacidn crénica, incomodidad para
al paciente, stc.

Ademis, desde el punto de vista econdmico. el cambio de sonda
cada dos semanas, hace quse el gasto por parte del paciente sea
mayar. a largo plazo, en comparacién con la compra y colocacidn
de) espiral intraprostatico.

Un reducido grupo de pacientes presenta datos de uropatla
obstructiva wsecundaria a cracimiento prostdtico en los cualas,
los resultados de estudios urodindmicos no son concluyentes para
fa excluaidn de veiiga neuropdtica. En é&stos pacientes el reali-
zar una reseccidn transuretral proetdtica empeoraria su sintoma-
tologla, por 1o que es conveniente ml quitar la obetruceidn de
formz mecaAnica para recuperar la musculatura vesical y asi de-
gcartar un problema neurogédnicao.
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3. EBPECIFICACION DE VARIABLES

VARIABLE DEPENDIENTE:
Flujo VUrinario
Orina Residual

VARIABLE INDEPENDIENTE:
Eepiral intraprostdtico

VARIABLE CONTROL:

Pacientes con obestruccidn urinaria baia secundarxa a crecimien-
to prostidtico no candidatos a cirugia por riesgo quirtirgico
alevado con: Retencidn urinaria

Prostatiesmo severo
Pacientea con duda diagndstica entre Obstruccidn
Prostitica ve. Vejiga Neuropatica.
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4. OBJETIVOS

1. Oemostrar qua el espiral intraproetatico resuelve la uropatta
obstructiva secundaria a crecimiento de préstata a aquellos
pacientes en que por diversas razones no son oparables, siendo
los mds frecuentes loe que tienan alto rieego quirdrgico,

2. Demostrar que la morbilidad del espiral intraprostitico es
menor en comparacién con la sonda transuretral.

3. Demostrar gque al coeto de la colocacién del espiral intra-
prostdtico ee menor en comparacién con otroe recursoa temporalea.

4. La colocacidn del espiral intrapronstitico es una Gtil pruaeba
diagndstica auxiliar en caso de pacientes con datos acbrepuestos
entre vejiga neuropatica y obestruccitn al flujo wurinario por
crecimiento prostatico.

12



5. HIPOTESBIB

1. El eepiral intraprostAtico resuelve de manera temporal 1la
uropatla obastructiva eecundaria a cracimisnto prostitico.

2. La morbilidad producida por el espiral intraproatitico ams
menor que la producida por la sonda foley a permanencia, deobido a
qua al actuar como una fdrula se conservan los macanismos nor-
males de la miccidn, ¥y al no tener obetruccidn al flujo urinario,
el detrugor recupera fuerza vaciando completamente 1a orina de la
vajiga, ademie de que no hay contacto con sl exterior. evitando
as! las . infeccionee de vias urinarias. la irritaci®dn crénica,
malestaree sn los pacientes y la formacién de litose.

3. El coasto del espiral intraprostitico es menor a largo plazo en
comparaciédn con otroe recuresos temporales.

4. £l eapiral intraprostdtico es una prueba 0Otil en el diagndsti-

co diferencial entre uropatia obatructiva organica versus vejiga
neuropdtica.
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&. PROGRAMA DE TRABAJO
6.1 MATERIAL

El presente estudio es un estudio prospectivo, transversal,
observacional y comparativo que a@s llevd a cabc en 22 pacientss
con caracteriaticas similares y que tomadoe al azar formaron dos
grupos, siendo el primer grupo portador de easpiral intraprostati-
co y el sagundo de sonda transurstral, El seguimiento fud deeds
febreroc de 1992 a diciembre de 1992, con un maxima da'a mesey.

6.2 HETODOLOGEA

Los pacientes saleccionados para al presente estudio. fueron
captados por envios a nuestra institucidn, siendo de medio soc~-
iceconimico medio-bajo y con residencia en el Area metropolitana
del Distrito Fedsral. Todos aquellos eran portadores de uropatia
obatructiva sscundaria a crecimiento prostatico y tenlan cop-
traindicacidn para resolucidn quirdrgica ya sea por riesgo qui-
rirgico-anastédeico elevado o por falta da aceptacidén del pa-
ciente, asl también ee incluyeron pacientes en los que exietia
duda diagndstica acerca de la etinlogia de la uropatiq obstructi-
va.

8a formaron dos grupos, el primero de 12 pacientse en los
cualee fuéd colocado espiral intraprostatico y un segundo grupo de
10, en los que Be tratd con cateterismo a permanencia.

La endoprotesis utilizada en é&este estudio consiste en un esepi-
ral metdlieco cubierto con una capa de oro de 24k y formado por 3
porcionea, un cuerpo., el cual propiamente quedard en la  porcidn
proatdtica vy una parte de 10-15mm que queda libre en vejiga, un
cuello que ee coloca sobre el esfinter voluntaria y la cabeza que
es lo que sirve de ancla para evitar lo mds posible la migracién
del espiral. Fig.

Los criterios utilizadoa en el estudio para los pacientsa an al
primer grupo fueron los siguientes:

CRITERIO8 DE INCLUBION

Pacientes con obetruccidn urinaria baja secundaria a crecimien-
to proetadtico no candidatos a cirugla por rieego quirdrgico
elevado con:

Retencidn Urinaria

Proatatiemo severo

Pacientes con duda diagnéstica entre cbstruccidn prastatica va.
vajiga neuropitica.

CRITERIOE DE NO INCLUSION

Prostatitis aguda
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Uretritis aguda
Uretrorragia
Faleas viao
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CRITERIOB DE EXCLUSION:

Cancer de proetata

Antecedentes de estenosie de uretra.

Cancer vesical

Hemorragia eecundaria a crecimiento prostatico
Célculos vesicales

Fibrosis y estenosis de cuello vesical

Con raepecto a los pacientes del grupo portador de sonda trane-
uratral, se utilizaron los mismoe criterios, a excepcidn de los
de No Inclusidn en los cuales sdlo fud vilido el de falsas vias.

En nuestro proyecto, ae incluyeron a doe grupoe de pacientes,
el primero de 12, con edades de 64 a 92 afos {media de 78 afica).
en 11 de ellos el motivo fué crecimiento pruestatico y con rissgo
quirdrgico elevado, en el doceavo paciente se agred la duda de
vejiga neuropidtica deepuds de colocado el diepositivo. Al momento
de la colocacién dal esepiral todos loe pacientes estaban descom-
pensados de su prostatiemo por lo que eran portadores de eanda
transuretral por retencidn aguda de arina. En cuanto al segundo
grupo, fueron tomadoa 10 pacientes portadores de sonda transure-
tral, con edades que variaban entre 62 y 90 afos (media 80 aRos),
todos ellos por crecimiento prostitico obetructivo y contraindi-
cacidn quirtrgica. Cuadro 2

Primeramante se evaluaron lae caracteristicas de la prastata.
an caso de que los pacientsa tuvieran datus sugeetivos de malig-
nidad al tacto rectal. se excluirian del estudio, no dandoee &ste
caso en nuestro estudio. Cuadro 2

A todos los pacientes ss les realizd uretrociestoscopla previa,
para descartar patologla de uretra y vesical ademds de corroborar
el diagndstico de obetruccién secundaria a préstata y realizar la
mediciétn de la distancia varmontanum-cuello veaical para elegir
el calibre adecuado del espiral a colocar, como as el caso del
primer grupo, debiendo de ear éete 10-15mm mayor que la distancia
madida. Al maomento del corte, se sfectud uroflujometria, asi como
medicidn de orina residual por cietograma. Los datoa clinicos
fueron captados por interrogatorio directo en la mayoria de loa
pPacientes, excepto en pacientes fallecidoe en cuyo caso la infor-
macidn la proporciond e]l familiar mads cercano sn base a3 un cues—
tionario preestablecido. Anexo 4

Lta colocacidn del sepiral intraprostdtico se llavd a cabo an
11/12 de los pacientes an la esala deo endoscopias colocandos al
paciente en posicidn ginecoldgica, posteriormente se realiza
asppsia y dilatacidn uretral con dilatadores metdlicos de VanBeu-—
ren hasta 22fr, posteriormente se realiza la cistoecopla. una vez
deescartada patologla que contraindique la colocacidn del dispoai-
tivo, se procede a preparar al 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

GRUPO 1 QRUPO 2
ESPIRAL STU
Paclentes 12 10
Edad 78a 80Ga
HP.B. 12 10
STU PreTx 12 -
Clstoscopla 12 10
Colocaclon
Anestesico iocal 11 -
Sedacion 1 —
Sin anestesla -- 1¢
Colocacion falilda 1 --
Neo tolerancla 1 -
RQA Goldman Hi 12 10

 HECMR CUADRO 2



las manecillas del raeloj., posteriorments, una vez que tensmos el
supiral aislado, ee aplica jalea lubricantas en cantidad aufi-
ciante y se empuja con el cistoscopio de camisa 2ifr bajo vieidn
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directa. al miemo tiempo que una pinza de cuerpos extrafMos in-
troducida a través del canal de trabajo del cistoscopio, atrapa
la cabeza del easpiral para evitar que el espiral intraprostatico
se vaya hasta la vejiga al empujar con el cistoscopio y la fusrza
del chorro del agua. Be intraduce bajo visidn directa hasta
visualizar que el esfinter voluntario atrapa el cuello dal espi-
ral, e daja llenar la vejiga con ecluciaén fisioldgica y poste~
riormente se pide al paciente que orine para verificar la correc-
ta poeicitin del diepoeitivo al evidaenciarse la total continencia
del paciente, en caeo de que éste tenga incontinencia, 4sto
traduciria que el cuello del eepiral ea encuentra distal al
eafinter, por el contrarioc. si el paciente no puede oarinar, el
espiral se encusntra praximal al esfinter y por lo menoes el Aapax
de la préatata aln se encuantra ohbhstruyendo el paso de la orina.

Con respecto a los paciantes del grupo control, a todaos les fuéd
colocada la eonda en al servicio de endoscoplas an la forma
acostumbrada.

En casoc de gque el paciante paosterior a la colocacidn dsl espi-
ral intraprostdtico refiera datos de migracidn del diaposeitivo,
la recolocacidn e hace bajo visidn directa en la sala de endoa-
coplas.

De los doce pacientes eastudiados, en uno se intentd la coloca-
cidn del espiral en doe tiempos, é&sto fud debido a que el pa-
ciente ameritaba un espiral de 75mm por 8l gran tamafc de su
adenoma prostidtico. Durante el primer intento el espiral quedsd
atrapado @n el adenoma lo que condiciont hematuria minima. perao
que dificultaba la visidn adecuada, se dejd descansar durante
cinco dias can antibidtico y antieapasmbdico y sa volvid a inten-
tar la colocacién la cual no fué posible, a pesar de utilizar un
catdter 5fr como gula, por 1o cual se excluyd del estudio,

De los 1] pacisntes restantes, a 10 (91X) les fud colacado el
espiral en la forma antes descrita y sin complicacionee, pero uno
de eallos (9%) no tolerd el paso del cietoscopio por lo que se
realizd con sadacidn an quirdfano.

El 100X de los pacientes tenla un riesgo quirdrgico anestésico
segin la escala de Goldman de 111, por padscimientos variadoe
coma hipertensidn arterial, hipartensidn pulmonar, diabetes
mellitus, insuficiencia renal crénica, fibrilacidén auricular, vy
blogqueo AV 3er grado en uno de los pacientes.

Al colocar el eepiral intraprostatico., presentaron uretrorragia
9 de 12 paciantes (75%) siendo de éstos al 78% por un dla y el
resto por 2 dlas. En todos los casce autolimitada, ein codgulos y
tratada con ingesta de liquidos.

Al momento dal corte. tomando en cuenta a las 11 pacientes en
qua sae coloct e8] espiral, uno se perdid al eeguimiento (9%) por
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lo que los rasultadoe se toman en base a 10 pacientee. & (40%) ya
habtan muerto por caueas ajenas a su problema proatatico, un
eapiral ee habla retirado por asl solicitarlo el paciente debido
a la falta de tolerancia y S eran portados por los pacientes. 0Oe
4stoa pacientea 3 de elloe manifiaatan sexcelentes resultados,
inclusive prefiaran esta forma de tratamiento a la alternativa
quirdrgica, y los otroe dos manifiesta muy buenos resultados da
acusrdo a la eecala del anexo 1. pero en caso de habar posibili-
dad, preferirian la cirugla endoscopica. Cuadro 3.4

Con reepecto a loe paciantes fallecidos, es indagd a travées de
los familiares sobre la sintomatologla al momento de la muerte,
tres de ellos tenifan excelentes reaultados. y en el cuartc hubo
la necesidad de colocar cistostomla por puncién debido a la
miccidn por rebosamiento desde la primera semana posterior 2 au
coloeacidn, existiendo la duda ei se trataba de una vejiga neuro-
pAtica ya que el paciente tenia descompensacidn de su prostatiemo
de larga data y no tuvo el tiempo necesario para la recuparacidn
del detrusor en el caso de que se hubiess tratado de obstruccidn
por préastata,

8i resumimos los resultados tenemce que de. 10 pacientaeas "evalu-
ables” en los que fud colocado el espiral, uno de ellos no puede
sar valorado por fallecer antee de poder diferenciares una vejiga
neuropitica contra descompensacién de detrusor por obstruccién
prostdtica, y del restp calificamos como excelente respueata a &
(67%), muy buena a 2 (22%) y mala a 1 (11%). Cuadro 4.ldbis

De acuerdo a la calificacidn de Boyarsky (19). que se ancuentra
en 2] anexo 2 del presente estudio. de loe 5 pacientes que portan
el eepiral actualmente, 3 de ellos tenlan 3-6/27 puntoe., y dos
10-12/27, teniendo como dato que llama la atencidn que los tres
primeros eran los pacientes de mayor edad, 90-92 aflas, traduciédn-
dose ésto en minimo prostatismo en los trae primeros y moderado
en loe otroe das.

En cuanto a migracién, sédlo un paciente la presentd (11%) a los
3 meses, asiendo proximal y racolocidndose sin complicaciones en la
oala do endoacopiae con aneatdsico local. Cuadro 5

Con respecto al retiro. se realizd en un paciente por falta de
tolerancia (11%) el cual fu& sometido a reseccién endoscépica de
préstata sin complicaciones.

La efectividad del espiral intraprostatico valorada con cisto-
grama postmiccibén,., en loe S pacientas qus son portadores actual-
mente, 8l 100% de ellos tienen menos de SOml de orimna residual, a
&otoe pacientes tambidn se les realizd cietoscopla para. valorar
calcificaciones ya qua el ultraescnido y las placas eimples son
poco fidedignas a éete respecto, laa cualea también fueraon nega-
tivas. Las uracultivos también fueron negativoe en cuatro y en
ure fué poeitivo cediendo la infeccidn a tratamiento antimicra-
biano. Cuadro 6

A &stos 5 pacientes tambidn se les realizé uroflujometria al
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ESPIRAL INTRAPROSTATICO
CARACTERISTICAS DEL GRUPO

No. PAGIENTES

/// .............................................................
o R
14 /
10 / _
8 y
8l / —” TOTAL DE PACIENTES
/ " AGTUALES
ar 5 —” FALLEGIDOS
2l 7 —RETIRADOS
g PERDIDOS
0 L “FALLIDOS

HECMR CUADRO 3



momento del corte, la cual tuvo variacidn entre 11 y 18 ml/eeg
{14 ml/eeg), no teniendo par&metro de comparacidn con respecto a
el momento previo a la colocacidn del espiral ya que todos los
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ESPIRAL INTRAPROSTATICO VS STU
RESULTADOS ‘

67%

MALG

100%

/MALO  \ N
1% - e
MUY BUENO
22%

ESPIRAL INTRAPROSTATICO STU

HECMR CUADRQG 4



ESPIRAL INTRAPROSTATICO V8. STU
RESULTADOS

PACIENTES

12¢ A .
10 B i .

gl
8 S
o NO VALORABLE
4 /___j g/ " MALO
2 s = “ MUY BUENO
0 EXCELENTE
VIVOS STU MUERTOS +»  VIVOS = *Muertos con espiral

MECMR  CUADRO 4bis =VYives con Espiral



ESPIRAL INTRAPROSTATICO
COMPLICACIONES TARDIAS

Pentes  Seguimnte  Lltos Migragclon

Chiew et al. 6 8.6m 1 -
Vicente et al 16 12m 1 4
Van Poppe! et al. 39 12m 1 10
Guazzonl et al. 20 ém - 1
Nordiing et al. 168 8.2m 21 86
Rogenklide et al 15 §.6m & 11
HECMR 11 om - 1

HECMR  CUADRO 6



ESPIRAL INTRAPROSTATICO
RESULTADOS

Pontes O Res. («60ml) Cmedio

Guazzon! et al 20 16 182
Rosenkiide et al. 16 15 12
HECMR 5 11 &* 14

*Paclentes vivos

" HECMR  GUADRO 6



pacientas eran portadorss de scnda transuretral. Cuadro 6

En el Cuadro 7, sa evidencia que hay una caorrelacién sntre los
pacientes con buena y excelente respuesta y los valores de flujo
urinario.

En cuanto a los pacientes dal grupo control, el 100X tuvo
invariablemente un tipo de complicacidn como se demusstra en el
Cuadro 8, y tambidn todos ameritaron del use de antibidtico
profildctico intercalade ceon doesis curativas al momanto en que
presentaron infeccidn.

También en cuanto a la tolerancia en el grupa de pacientes
portadores de sonda traneursetral., todos los pacientes tuvieron
por lo menca alguna forma de intolerancia como se demuesetra en al
Cuadro 9.

Al momento del corte. 3 pacientaes hablan fallecido (30%) el
resto de los pacientes se encontraban inconformes con su forma de
tratamiento s invariablemente praferian la ciruglfa como trata-
miento definitivo.
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ESPIRAL INTRAPROSTATICO
FLUJO URINARIC

{ml/seg)

Zis

i

'4 :::: ............... _Jy ............

SRR .

s

0

2 ) L/

e P

= 7 g
./ v / 7 Pacientes
EXGELENTE MUY BUENO

Resultados

HECMR  CUADRO 7



SONDA TRANSURETRAL

COMPLICACIONES
10 pacientes
No. de perlodos
1 vez 2 veces 30+
URETRITIS 2 4 2
PROSTATITIS 3 -
URETRORRAGIA 4 3 1
FALSAS VIAS - -
Total 9 7 3

HECMR  CUADRO 8



SONDA TRANSURETRAL
INTOLERANCGIA

No. de Perlodos

10 pacientes
1 vez 2 veces 3 04+
Espasmos Vesglcales 1 2 7
VAL - 2 8
Ardor Uretral - 1 9
Total 2 7 24

HECMR  CUADRO 9



7. RECURS0B HUMANOS

En el cawo del grupo experimental el espiral intraproestatico se
coloca por el Médico que realiza el estudio con la ayuda de wuna
enfermera, paosteriormente al momente del corte del estudio,
interviena el técnico radidloge para valorar la orina residual
por radiograflas.

En cuanto al grupo control, los cambios de eonda transuretral
se realizan por personal de enfermeria cada 15 dlas.
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8. RECURBOS MATERIALES

Para la colocaciédn del espiral intraprostitico se utilizan
campos esatériles, equipo de asepeia, solucidn fisioldgica con
equipo de irrigacién, cistoscopio, pinza de cuerpoes extrafios,
jalea lubricante., anestésmico local y el eespiral intraprostitico.

El cambio de sonda transuretral ee realiza cada 15 dias y se

utiliza equipo de asepeia, jalea lubricante. sonda transurstral y
bolsa colectora de orina.
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9. FINANCIAHIENTO DEL PROYECTO

No -ea requisre ya que loe métodoe para la realizacidn del
estudio no difieren con la prictica diaria llevada a cabo en @l
servicio. En cuanto al eepiral intraprostitico ee encuentra
disponible en al Hospital con clave S000.
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10. REBULTADOS:

Al contrarioc de los resultados reeportadeos ecbre pacientes
descompensados., en nuestro eetudio se obtuvieron buenoe y axce-
lentes resultados en el 89% de los pacientes, todos elloes eran
portadores de sonda transuretral, valorado #sto tanto objetiva
como subjetivamente, en comparacidn con 0% en el grupo control.

En el Cuadro 10, se resumen loes reaultadoe en las saries mas
significativas publicadas hasta el momente., destacando por su
nimero de pacientes la de Nordling, pero siendc deficiente en
cuanto a la seleccidn de los mismoa. con respecto al resto ds
estudios, no se especifican loe pardmetros con loa cuales se
califica la reespuesta de los pacientes.

El espiral intraprostdtico con cubierta de oro fué colocado a
pacientes con elevado riesgo Quirdrgico-anestéeicn, prueba de
ello fuéd de que 4 de los 1! pacientes (36X) a laoe cuales les fué
colocado @l espiral, fallecieron antes del. tiempo de corte por
causas ajenas a su prostatismo, documentindose buen funcianamien-
to an dos de ellos y el tercero con probable vejiga neuropitica’

Una de las ventajaes principales del espiral intraprostitico
aobre el cateterismo permanente es la reeolucidn de la bacteriu-
ria, como fué demostrado en nuestro eetudio en el cual hasta el
momento., de los § pacientes portadoree del espiral intrapros-—
tatico, ninguno tiene urocultivos positivos, siendo ésto traduc-
cién de la minima orina reaidual demostrada por los cistogramas
postmiccionales realizados, &sto contrasta en forma significativa
con los pacientes que formaban el grupo control los cuales tentan
sonda transuretral a permanencia y que el BOX tuvieron 3 o mis
veees infecciones de vias urinarias y 20% en 2 ocasionea todos
elloe a pesar de tomar antibidtico profildctico sin interrupcién.
Cuadro 9.

Los rieegos de complicaciones con la colocacidn del espiral
intraprostatico son minimoe ya que se realiza bajo anestésica
local, 88lo uno de nuestros pacientes ameritd sedacidn, y la
uretrorragia, que no es dificil que se presente an pacientes con
uso crénico de sonda transuretral, ae prasentd en minima intenai-
dad vy en todos los casos autolimitada sin necesidad de manejo, en
2 dias o menos.

En cuanto a la migracidn sdlo uno de nuestros pacientes la
prasentd, y continla eiendo un enigma cuando é&atoc suceda san
tiempo tardio., la recolocacion fué facil y ein complicaciones.

Los pacientes refieren satiasfaccidn la mayorla de ellos, inclu-
eo el UOX de los pacientes que fueron tratados con el espiral
intraproetatico. prafieren &ata forma de tratamiento a la cirugla
transuretral, como se evidencla en sl Cuadro 11, sdlo uno no tuva
tolerancia al digpositivo, y coma fud notado. despuéde de 3 eema-—
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nae como maximo, la tolerancia de los pacientes al espiral’ see
hace practicamante completa. Los medicamentos antiespasmddicoes vy
anticolin&rgicos ayudan a que las molestiae secundarias a la
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ESPIRAL INTRAPROSTATICO

ESTUDIOS REALIZADOS

Pcntes Edad Seguimlento  Exitos*
Vicente et al. 18 803 12m 73
Van Poppel et al. 39 12m 80
Guazzonl et al. 20 86 &m 76
Nordiing et al. 160 76 8.2m 66
Rosgenklide et al. 16 80 &6.6m 86
HECMR 11 78 gm 89

*porcentale

HECMR CUADRO. 10



colacacidn del eapiral intraprostatico con cubiarta de oro de
24k, sean tolerables o nulas.

Deade el punto de vista econdmico, los paciantes a los que se
les coloca el espiral intraprostidtico realizan un gasto al momen-
to de la colocacidn eiendo de aproximadamente 2,500 nuevos pesos,
en comparacién con la sonda transuretral en la cual se gastarad SO
pesos de material y 75 por la colocacidn aiendo un total de 3,000
nuevoe pesos al afio de la inetalaciédn, ademds de medicamento
profildctico tomando en consideracidn dosis de 1 tableta cada 12
horasa san 730 tabletas contenidas en 36.5 cajas de aproximada-
manta $N25.00 pesos dando un total de ®N912.5. Sumado &sto tene-
mos ya casi $N4,000. Ademids ei agregamos que 9 de 10 pacientas
tuviaeron por lo menos una vez alguna complicacidn miantras eran
portadores de la sonda esa deberd sumar el costo de la consulta
dal sapecialista. Cuadro 12
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ESPIRAL VS. STU

COSTOS AL ARO -

g S /‘J Series 1

SONDA ESPIRAL

HECMR  CUADRO 12



ESPIRAL INTRAPROSTATICO VS STU
PREFERENCIA

MISMO TX

%
ESPIRAL INTRAPROSTATICO 8§TU

HECMR CUADRQG



11. CONCLUBIONES:

Desde el punto de vista econémico, el esapiral intraprostatico
88 mas convaniente para sl paciente ya que los coatos para el
paciente a un afio de su uso en comparacidn con la sonda tranaure-
tral es casei S0% menor con el primer tratamienta.

Lae molestias secundarias a la colocacidn del implemento para
aliviar la obstruccidn a la salida de orina es moderada a wsavera
con el espiral intraprostatico pero va dieminuyendo en forma
gradual siendo pradcticamente nula a las 3 semanas en cambio con
la sonda transuretral las molestiams se presentan cada dos sema-—
nas, adamids de ser pricticamente constantes por el ndmero de
complicaciones que ee presentan con éste UGltimo método.

La baja incidencia de infeccidn de vias uriparias e incrusta-—
cidn dal espiral con litos, se debe a las caracteristicas del oro
de eer quimicamente inherte, lo liso de su guperficie y aus
propiedades de hidrofilicidad. A pesar ds é&stas caracteriosticae,
debemoe de vigilar por lo mence cada tres meses a nuestros pa-—
cientes con exAmenes de orina para valorar datos de infeccidn.
que en caso de ser pereistentes a pesar de tratamiento médico nos
haga sospechar de la formacidn de litos en el espiral.

El espiral intraprostdtico resuelve la uropatia obstructiva en
forma satiefactoria ya que como vimos en nuestros resultadoa, los
pacientes recuperan el tono del detrusor traduciéndose ésto en
minima orina residual, flujo urinario adecuado y por lo tanto,
minimae infecciones.

Al hacer una comparacidn del espiral intraprostdtico con cu-
bierta de oro con sonda transuretral tenemose una tasa mayor de
complicacionee a largo plazo por édste Gltimo método de cateterie-
mo., el cual también conlleva a mayores gastos realizadoe par el
paciente como ha sido demoatrado.

Fundamentandose en experiencias de otros autores con seguimien-
tos a mas largo plazo, el mepiral intraproetdtico debe ser cam-—
biado cada 18 - 24 meses para evitar la formacién de litos, o en
caso de que el paciente se encuentre en condiciones estables, ae
podrd realizar reseccidn endoschpica de prdetata, ai asi 1o
prefiere el paciente.

8i se compara la utilizacidn del eepiral intraprostdtico con
cubierta de oro de 24k con el espiral metalico utilizado por
Jager y cole., el primerc tiene mayor ventaja ya qua no se epite-
liza, ademas condiciona menor reaccidn a cuerpo extrafic por 1o
que las infecciones de vias urinarias son menores y por ende, la
gintomatologia urinaria.

Tambidn con respecto a la malla metAlica, s ds mucho mas
diffcil retiro ya que amerita de anestesia para resecar el tejido
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epitelizado, en cambio el eepiral intraprostdtico se puede mani-
pular como externo, retirar o racolocar con la conveniencia de un
anestésico local. .

Por los rasultados obtaenidos en nuastro trabajo tenemos que el
espiral intraprostitico con cubierta de oro de 24k, es una exce-
lente alternativa para el tratamiento de la obatruccidn urinaria
baja secundaria a crecimiento proatdtico. en laoe pacientes no
candidatos a cirugla transuretral, a en los gque no acepten reali-
zarse la intervencién.
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12. ANEX0 1

Loe resultados fueron catalogados de la aiguiente manera:

Excelentes: Cuando loe pacientes se refieren sin malestar alguno
secundario al espiral intraprostitico y que ademas no ameritan de
madicamentos para su tolerancia (apalg#ésico, antiespasmbdicao,
antibidtico). No presentan infeccidn de viae urinarias. La cali-
ficacitn de Boyarsky es menor de & puntoa.

Huy Buencs: Cuando las molestias secundariae al espiral intrapro-
statico desaparecen por completo con los medicamentos antes
mancionados. No presentan infeccidn de vlae urinariae. La califi-
cacidn de Boyarsky es de 7-14 puntos.

Buenos: Cuando se presentan molestias eecundariae al espiral a
pesar de utilizar medicamentos, pero son tolerablees. Pueda haber
infecciones de vias urinarias eaporadicas. La calificacin de
Boyarsky es de 15-20 puntas.

Regulares: Cuando los resultados son buenos en cuanto a eintoma-
tologla pero que hay infecciones de vias urinarias repetidas al
descontinuar el antibidtico. La calificacién de Boyarsky es de
21-23 puntos.

Malos: Cuando el paciente no tolera el espiral intraprostatico a
pesar de los madicamentoa y prefiers su retiro. Cuando antes de

los 18 meses se presanta calcificacidn del espiral. La califica-
cidn de Boyarsky es de 24-27 puntos.
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13. ANEX0 2

Calificacidn de Bayaraky(19)

PREGUNTA CONCEPTO

1.

Nicturia

Fracusncia

Hescitacidn

Eatranguria

Goteo Terminal

Urgencia

Chorro Alterado

Diguria

Teneamo Veaical

CALIFICACION DESCRIPCION

“H N=0 G~ O URN = O UN—O W= O GUN—=O GO

N—=O UN~=O
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Ausente
1 7/ moche
2-3 vacas
4 a+"

1-4/dla
9-7 veces
8-12
13 0 +

Ocasicnal®
Moderada®s®
fFrecuentessz
Siempre

Ocasional®
Moderadas®
Frecuentesss
Siempre

Ocasional®
Moderadas®
Frecuentess:
Siempre

Ausencia
Ocasional
Frecuentess:
Siempre

Ausante
Trayectoria alt.
Restringida la

mayoria del tpo.

Gran esfuerzo y
eetranguria

Ausente
Ocagional
Fracuentesss
Frec. y doloroea

Auesante
Ocasional
Fracusentesss

a
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I
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CUESTIONARIO

&=



3 Constantse 5

L] Ocurre en el 20X o menos de las ocasiones en que al paciente
que micciona.

*2 QOcurre en al 20-50X de las micciones.

352 QOcurre en mas dal S0% de las veces.

PREGUNTAS:
1. ?Qué tan frecuente se levanta por las noches?
0~ Nunca

1- Una vez cada 8 horae

o~ " q “

3 “ 2 “

4- Al menoes una vez cada hora

2. 7?Cuadntae veces orina deede que se levanta por la maflana hasta
la hora de acostaree?

0- 1-4 veces por dia

1- 5-7 "

2~ B-12 "

3- 13 o mis “

3. ?20ué tan fracuente puja para iniciar la miecidn®?

. ?2Qus tan frecusnte nota que la orina se interrumpe y reinicia
al miccionar?

§. 7?Que tan frecuente gotea orina cuando usted piensa que vya
termind de orinar?

6. 7?0ué& tan frecuente le resulta imposible el aguantarse las
ganas de orinar?

7. 72Cémo deecribe la fuerza y chorro urinario en comparacidn a
cuando usted tenia 20 afos de edad?

0- 8in restricciones

1- MInima restriccidn
2- Leve reetriccidn

3~ Moderada restriccidn
4~ Severa restriccidn

8. ?Qud tan fracuente prasenta sensacidn de ardor al orinar?

9. 72Quéd tan frecuente tiene la eensacidn de que no ee vacla
completamente la vejiga despuéds de orinar?

Raespuesta de las preguntas 3, 4, 5, 6, 8 y 9.
0~ nunca

1~ Menos de 1 vez de § ocasicnes

2~ Menoas de la mitad de las wveces

3~ La mitad de las veces

4~ Mian de la mitad de laa veces

S— Casi siempre
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14. ANEXO 3
DECLARACION DE HELSBIEINKY

RECOMENDACIONES A LOS MEDICOS SOBRE
LA INVESBTIGACION BIOMEDICA EN SERES HUMANOS

Adoptadas por la XVIII Asamblea Médgica Mundial, Helainky.
Finlandia. 1964, y revisadas por la XXIX Asamblea M&dica Mundial,
Tokio, Japdn, 1975.

INTRODUCCION

La misidn del méddico es proteger la salud de las personas., y a
esa misidn estdn dedicados suse conocimientos y eu conciencia.

La declaracidn de Ginebra de la Aeociacidn Médica Mundial
compromete al m&dico con las palabras "La.salud de mi pacisnte
sgrd mi primera conasideracidn”, y el Coédigo Internacional de
Etica Médica deaclara que "Cualgquier acto o consejo que pueda
debilitar 1la resistencia fisica o mental de un ser humano sdlo
podra utilizarse en su beneficio".

El propdeito de la investigacidn biomddica en eerem humance
debe ear mejorar los procedimientos diagndsticos. terapduticos y
profilacticos y los conocimiantos ecbre la etiologla y la patoge-
nia de lae enfermedades.

En la practica médica actual, casi todos los procedimientas
diagnéeaticos, terapéuticos o profildcticos entrafan rieegos, vy
soto es aplicable con mayor razén a la investigaci®dn biomé&dica.

El progreeo de la medicina estd basado en inveastigaciones que
finalmente tienen que apoyaree en parte en la experimentacidn en
seres humanos.

En el campo de la investigacidn biomddica se debe hacer una
distincidn fundamental entre la investigacitn médica que tiene un
propésito esencialmente diagnéetico o terapéutico para el pa-
ciente y aquella cuyo ocbjetivo principal es puramente cientifico
y 8in valor diagndstico o terapéutico directo para la persona
sometida a la inveetigacidn.

8e debe procedasr con especial cuidado al resalizar investiga-
ciones que puedan alterar el medio ambiente, y se debe cuidar el
bienestar de los animales utilizadoe en investigacidn.

Dado que para acrecentar el conocimiento cientifico y ayudar a
la humanidad doliente as preciso aplicar los resultadecs de lue
experimentos de laboratorio a seres humanos, la Asociacidn Médica
Mundial ha elaborado las siguientes recomendacionee como una gula
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para todos los médicos que hagan inveaetigaciones biomddicas en
saeres humanoe. Estae recomandacionee deben quedar sujetas a
futurae revisiones, y se debs subrayar que se presentan aquf{ adlo
comp una guia para los mA&dicos de todo el mundo. €stos na quedan
relevados de las reaponsabilidades penaleas, civiles y &ticas que
sefialen las leyes de sus raespectivos palseas.

A. PRINCIPIO8 BABICOS8

1. La investigacidn biom&dica sn seres humanos se debe ajustar a
los principios cientificos generalmente aceptadoas. y debe basarse
en experimentos de laboratorio y con animales realizados correc—
tamente y en un amplio conocimiento de la literatura cientifica.

2. El plan y la forma de realizar cada investigacidn experimental
en geres humanos deben ser formulados claramente en un protocaolo
de experimentacién. #l cual se debe someter a la consideracidn,
loa comentarios y las orientaciones de un comité independiente
eapecialmente designado para ese objeto.

3. La investigaci4n bioméddica en seres humanoe s&lo debe ser
realizada por personas cientificamente calificadas y bajo la
suparviasidn de un médico clinicamente competente. La responsabi-
lidad por las personas en las que se hace la investigacidn dsbe
racaer siempre en un mAdico y nunca en aquellas, adn cuando hayan
otorgado su consentimiento.

4. No es leglitimo realizar una inveetigacién biomédica en seres
humanos 8i la importancia de su objstivo no eetd en proporcidn
con el riesgo inherente para loe sujetos.

§. Toda investigacidn biom&dica en eerss humanos debe ir
pracaedida por una cuidadosa evaluacidn de los posibles rieagos en
camparacién con los beneficios previeibles para el sujeto u atrase
persona. Loe intereses del sujeto deben prevalecer siempre scbre
loe de la ciencia y la sociedad.

4., B8e debe respetar en todo momento al derecho del sujeto de 1la
investigacién a salvaguardar eu integridad. 8e deben tomar todas
las precauciones necesarias para respetar la intimidad del suijeto
y para minimizar los efectos del estudio eobre su integridad
fisica y mental y sobre su personalidad.

7. Los mddicos no deben iniciar una investigacidn en seres
humance mientras no puedan considerar que loe rieegoe relaciona-
dos con esa investigacidn eon previeibles, y deben suspender
cualquier inveetigacitn en la que se encuentre que los rieegos
superan a los beneficios potenciales.

8. Al publicar los resultados de su investigacidn, el médico eesta
ohligado a preservar 1la exactitud de dichos resultados. Los
informes de investigaciones que no concuerden con lpgs principios
formulados en esta declaracidn no deben ser aceptados para su
publicacidn,
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9. Antes de iniciar cualquier inveetigacidn en eeres humanos. sae
debe informar adecuadamente a cada uno de éatoe cuales aon los
objetivoe y los métodos del estudio, loes beneficioe que se espe~-—
ran obtener. sues posibles peligros y las molestias que pusde
ocasionar. También se le deha informar que puede negaroe a par-
ticipar en el estudio y que puede retiraree de &1 en cualgquier
momento. Tras esa informacidn, el médico debe eolicitar al
consentimiento del sujetoc. otorgado libremente. de preferencia
por escritao.

10. Al solicitar el consentimiento del sujeto para incluirlo en
la investigacién, al mé&dico debe ser particularmente cuidadoso si
aqual se encuentra en una relacidn de dependencia respecto a 8] o
pudiera consentir por alguna coaccidn. En  eas caea, el
consentimiento debe ser obtenido por un mé&dico que no participa
an la investigacidn y que na tenga ninguna relacidn oficial con
&1,

11. En caso de incapacidad legal del sujeto. el consentimiento
debe obtenerse de su tutor legal., de acuerdo con las leyes de
cada pals. 8i alguna incapacidad fisica o mental hace imposible
ohtener el consentimiento del aujeto. o vi éste ea un manor de
edad. la autorizacidn del pariente responsable subatituye a la
del sujsto de aucerdo con la legislacidn correspondiente.

12. En el protocolo de la investigacidn siempre sa debe incluir
una exposicidn de las consideraciones &ticas pertinentea, y ee
debe indicar que ee seguirdn todos los principios enunciados en
éata declaracidn.

8. INVESTIGACION MEDICA COMBINADA CON ATENCION PROFESIONAL
(INVESTIGACION CLINICA}

1. En el tratamiento de una persona enferma, el médico debe estar
en libertad de emplear un nuevo medio diagndstico o terapéuticeo
si, a su juicio, é&ste ofrece esperanzae de salvar la vida, re-
etablecer la salud o aliviar el sufrimiento.

2. Los poaibles beneficios, peligros y molestias ds un nuavo
md&todo deben ser comparados con las ventajas de lce mejoresw
métodoe diagndsticos y terapéuticoe actuales.

3. En todo estudio médico, me debe proporcionar a cada paciente
-incluyendo a los de cualquier grupo teetigo que e emplee~ el
mejor mAtodo diagndetico y terapédutico comprobado.

4. E1 hecho de que un paciente no acepte participar en un estudia
nunca debe alterar la relacidn médico-paciente,

5. 8i el médico conaidera indispensable que no se informe al
paciente acerca de la investigacidn planeada. debs exponer las
razones especi{ficas de esta proposicidn en el protocolo de inves-~
tigacié&n que presentard al comité independiente.
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6. El madico pusde combinar la investigacidn clinica con la
atencidn profesional., cuando el objetive sea la adquisiciédn de
nuevos conocimientos médicos, solamente en la medida en que dicha
investigacidn estd justificada por su valor diagndstico o tara-
péutico potencial para el paciente.

C. INVESTIGACION BIOMEDICA NO TERAPEUTICA EN SERES HUMANOS
(INVESTIGACION BIOMEDICA NO CLINICA)

1. En la aplicacidn puramente cientifica da la investigacidn
bioméoica realizada en un eer humano., @8 deber del médico prate—
ger constantemente la vida y la salud de la persona sometida a
dicha i1nvestigacidn.
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16. ANEXO 4 '

CUEBTIONARIC

1. Boyarsky pre aspiral intraproetatico
2. Boyarsky post espiral intraprostatico
3, Tiempo de colocado

4, Riengo gquirfirgico

5. Antecedentes de importancia

6. Hamaturia: i. nsgativa + 1 veces
ii. 1-2 dlaa - + 2-4 veces
iii. 3-7 diae + mas de 4 veces
iv. mie de 7 diae
7. Migracidn: {proximal {0 vecea
{distal (1 vez

(2 veces
*Tiempo de colocado al momento de la migracidn

8. Tolerancia:

i. Excalente Amerita Madicamentos:
ii, Muy Buena Antiespasmédicos
iii. Buesna Analgésicos

iv. Regular Antibidticos

Ve Mala

9. Tiempo de duracitin de colocado
10. Satisfaccidn del pacisnte
8i{ hubiera posibilidad de cirugla. la preferiria en lugar
continuar con &8l espiral intraproetatico.
11. Laboratorio
12. Gabinete

13. Uroflujometria
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