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Resumen

RESUMEN

Introduccioén

La prostata es una glandula accesoria sexual masculina que a partir de los 40
afos de edad puede incrementar su tamafio generando la hiperplasia benigna de
prostata. Es uno de los tumores benignos mas frecuentes en los varones mayores
de 50 afios y su incidencia se incrementa con la edad presentando una elevada
morbilidad, con importante repercusion en la calidad de vida.

La reseccidn transuretral de préstata sigue siendo el tratamiento de referencia
pero su morbilidad asociada ha conllevado al desarrollo de diferentes tecnologias
alternativas como la vaporizacion de la préstata mediante el ldser KTP, también
denominado “laser verde”. Su mecanismo de accion consiste en la introduccion,
a través de la uretra, de la fibra Optica del laser a través de un cistoscopio que
funciona con un haz de luz con una longitud de onda de 532 nanémetros y con
una gran afinidad por la hemoglobina. Trabaja a gran potencia vaporizando la
prostata y convirtiéndola en vapor de agua y la elimina por un sistema de
irrigacion continua. Al fotosellar los vasos sanguineos y al utilizar salino no hay
posibilidad de reabsorcion de liquidos y practicamente evita la posibilidad de
sangrado.

Objetivos

Evaluar la eficacia/efectividad y seguridad de la fotovaporizacion selectiva
mediante el laser KTP o laser verde en el tratamiento de la hiperplasia benigna
de prostata.

Métodos

Se ha realizado una revision de la literatura cientifica en septiembre de 2007 sin
limite temporal en las principales bases de datos, entre otras:

-Bases de datos especializadas en revisiones sistematicas, tales como HTA <
DARE (Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness), NHS EED (Economic
Evaluation Database del National Health Service) o la Biblioteca Cochrane Plus.

-Bases de datos generales, como Medline, Embase e ISI WOK.
Resultados

La busqueda bibliografica recuperé 155 estudios de los que se incluyeron 25 que
cumplieron con los criterios de inclusién. La mayoria de los estudios primarios
localizados presentaron un tiempo de seguimiento corto y se correspondieron
con series de casos, excepto un estudio de casos y controles y un ensayo clinico
aleatorizado y controlado, pero este presentd un disefio metodoldgico de baja
calidad y sus resultados son, todavia, preliminares.
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En los parametros estudiados, tanto en los subjetivos (cuestionario IPSS y QoL)
como objetivos (Qmax, VPR), se observaron mejorias cuando se compararon los
valores preoperatorios con los postoperatorios. Con valores de mejora del IPSS
de entre un 49% y 88%, del QoL entre 86 y 93%, el Qméax entre el 150% y el 246%,
y el VPR con valores maximos del 89%. Esta tendencia también se encontré en
pacientes con riesgo quirdrgico elevado. En cuanto a las complicaciones, los
resultados de los diferentes estudios mostraron que la técnica de laser verde de
80W presenta una tasa baja de complicaciones tanto en pacientes con bajo
riesgo como en aquellos con alto riesgo quirdrgico (con anticoagulantes orales o
con un elevado volumen prostatico) debido a sus propiedades hemostaticas y
ablacion rapida del tejido, no presentando, un riesgo incrementado de sangrado
perioperatorio.

Conclusiones y recomendaciones

La evidencia sobre la eficacia/efectividad y seguridad del tratamiento de la
hiperplasia benigna de prostata mediante la técnica del laser KTP 80W o laser
verde es de baja calidad correspondiéndose mayoritariamente con series clinicas
no controladas y con un tiempo de seguimiento corto. Sus resultados indicaron
que esta técnica es efectiva con mejoras significativas en el IPSS, el Qmax y el
VPR, con una corta estancia hospitalaria y pronta retirada de la sonda vesical.
Presenta la desventaja de no poder ser utilizada para la toma de muestras para
histopatologia y la complejidad de realizar una ablacion total del tejido
prostatico.

Es una técnica segura, con una tasa baja de complicaciones no requiriendo
trasfusién sanguinea y con ausencia del sindrome de reabsorcién post-reseccién
transuretral. Las complicaciones méas frecuentes son la disuria, polaquiuria,
eyaculacion retrograda, constriccion uretral, retencion coagular y hematuria.
Puede realizarse en pacientes con alto riesgo quirargico, en tratamiento con
anticoagulantes orales o con un volumen prostatico elevado, con un riesgo
minimo de sangrado. Conlleva una curva de aprendizaje corta, pero debe ser
realizada por profesionales con experiencia en esta técnica.

Es necesario realizar estudios de buena calidad metodolégica, asi como un
estudio de coste/efectividad que compare los resultados de esta técnica con los
de la reseccidn transuretral de la préstata, que es la técnica de referencia en el
tratamiento de la hiperplasia benigna de préstata.

12



Summary

SUMMARY

Introduction

The prostate is an accessory male sexual gland that can become enlarged from
age 40 years onwards and generate benign hyperplasia of prostate (BHP). It is
one of the most frequent benign tumours among males over the age of 50 years,
with incidence rising with age, and leading to high morbidity and important
repercussions on quality of life (QoL).

Transurethral resection of the prostate (TURP) continues to be the gold standard
but the ensuing morbidity has led to the development of various alternative
technologies, such as vaporisation of the prostate by potassium-titanyl-
phosphate (KTP) laser, also known as *“green” (GreenLight PVP™) laser. The
mechanism of action consists of deploying a fibre optic laser device through a
cystoscope inserted into the urethra, and using this to emit a beam of light
having a wavelength of 532 nm and a high affinity for haemoglobin. High-density
energy is delivered, vaporising the prostate and converting it into steam, which
is then eliminated by means of a continuous irrigation system. Photosealing of
the blood vessels and use of saline means that there is no reabsorption of liquids
and a negligible possibility of bleeding.

Objectives

To assess the efficacy/effectiveness and safety of selective photovaporisation
using KTP or green laser for the treatment of benign prostatic hyperplasia.

Methods

A review of the scientific literature was conducted in September 2007,
stipulating no time limit and covering the principal databases, which included:

-specialised systematic-review databases, such as Health Technology Assessment
(HTA), Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness (DARE), National Health
Service Economic Evaluation Database (NHS EED) and Cochrane Plus Library; and,

-general databases, such as Medline, Embase and ISI WOK.
Results

The bibliographic search retrieved a total of 155 studies, 25 of which met the
inclusion criteria. Most of the primary studies located had a short follow-up time
and corresponded to case series, with the exception of one case-control study
and a randomised controlled clinical trial, though this latter study displayed low-
quality methodological design and reported results that were still preliminary.

In the parameters studied, both subjective (International Prostatic Symptom
Score -IPSS- questionnaire and QoL) and objective (Qmax, VPR), the following
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improvements were observed when preoperative were compared against
postoperative values: 49% to 88% in the IPSS; 86% to 93% in QoL; 150% to 246% in
Qmax; and maximum values in VPR. Insofar as complications were concerned,
the results of the respective studies showed that the 80W green laser technique
resulted in a low complication rate in both low- and high-surgical-risk patients
(with oral anti-coagulants or large prostate volumes), thanks to its haemostatic
properties and swift ablation of tissue, with no increased risk of perioperative
bleeding.

Conclusions and recommendations

Evidence as to the efficacy/effectiveness and safety of treatment of benign
hyperplasia of prostate using 80W KTP or green laser technique is of low quality,
and is largely based on uncontrolled clinical series and short follow-up times.
Study results indicate that this technique is effective, leads to significant
improvements in IPSS, Qmax and VPR, requires a short hospital stay and entails
prompt withdrawal of the urethral catheter. Drawbacks include its unsuitability
for the purpose of taking histopathological specimens and the complexity
involved in performing a total ablation of prostatic tissue.

It is a safe technique that has a low complication rate, requires no blood
transfusion and can be done in the absence of post-resection transurethral
reabsorption syndrome. The most frequent complications are dysuria,
polakyuria, retrograde ejaculation, urethral constriction, clot retention and
haematuria. The procedure can be performed on patients having high surgical
risk, oral anti-coagulation therapy or large-sized glands, with a minimal risk of
bleeding. GreenLight laser has a short learning curve but should nonetheless be
performed by professionals with experience in this technique.

Studies of good methodological quality are called for, as is a cost-effectiveness

study to compare the results of this technique against those of transurethral
resection of the prostate, the gold standard for treatment of BHP.

14
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1. INTRODUCCION

1.1. La patologia

La préstata es una glandula sexual masculina accesoria e impar que rodea el
cuello de la vejiga y la uretra, y que junto a las glandulas periuretrales y las
vesiculas seminales participa en la produccién del liquido seminal elaborando
una secrecién que licua el semen coagulado. Se trata de una estructura firme
que en el vardn adulto presenta un tamafo aproximado de 20 gramos. Se
encuentra situada en la zona central pélvica y esta formada por tejido muscular
y glandular. A partir de los 40 afios de edad esta glandula puede incrementar su
tamafo generando la hiperplasia benigna de préstata (HBP), sindrome prostatico
0 prostatismo, también denominado como sintomas del tracto urinario inferior
(STUD) (1, 2).

La HBP indica crecimiento glandular y su definicién es de caracter histoldgico,
no teniendo que ir siempre acompafiada de clinica, ni disminucion del flujo
urinario, de aqui que pueda existir prostatismo sin crecimiento de prostata y
crecimiento de proéstata sin prostatismo. Por tanto, lo correcto seria utilizar el
término HBP cuando existe crecimiento glandular, obstruccion y sintomatologia
especifica.

(SN

Obstruccién

Fig. 1. Esquema de Tag Hald (3). Relacién entre agrandamiento prostatico, sintomas del tracto
urinario inferior y obstruccion del tracto de salida vesical

1.1.1.Epidemiologia de la enfermedad

La HBP es uno de los tumores benignos mas frecuentes en hombres mayores de
50 afos y su incidencia se incrementa con la edad presentando una elevada
morbilidad en el varon anciano, con importante repercusion en la calidad de
vida. La prevalencia en Europa presenta un rango desde el 14% en sujetos de 40
afos de edad, al 40% a partir de los 60 afios, con una prevalencia total del 30%
(4). En los EE.UU. se situa entre el 8%, en edades de 31 a 40 afios, y a mas del
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80% en varones mayores de 80 afios y el riesgo de necesitar cirugia es de
aproximadamente el 29%. En la mitad de los afios 90 del pasado siglo, esta
intervencion fue la mas comdn en varones estadounidenses mayores de 55 afios
de edad (5).

En Espafia, un estudio publicado en 1988 en la Comunidad Auténoma de
Andalucia por Chicharro y Burgos (6), encontré una prevalencia de HBP del 11,8%
en el total de la poblacion masculina mayor de 40 afios, oscilando entre el 0,75%
en los de 40 a 49 afios, y del 30% en los mayores de 70 afios. La prevalencia se
obtuvo definiendo la HBP como un tamafio prostatico superior a 30 grs., un flujo
maximo inferior a 15 mL/s y un IPSS superior a 7 (sintomatologia moderada o
severa).

1.1.2.Fisiopatologia

El tamafio de la prostata es variable, tiene forma de «castafia», es de
consistencia elastica, con una superficie lisa y con un surco que la divide. Sélo es
palpable parcialmente por su cara posterior mediante el tacto rectal. Entre los
componentes del musculo liso de la cépsula y del estroma hay presencia de
receptores a-adrenérgicos, asi como en el cuello vesical. En la HBP, el aumento
de tamarfo suele ser a expensas de la zona de transicion de la préstata y los
sintomas estan causados por dos mecanismos obstructivos, uno mecanico y otro
dinamico. En el estadio inicial hay una obstruccion a nivel del cuello vesical y de
la uretra prostatica que dificulta la salida de la orina, por lo que se produce una
hipertrofia del muasculo detrusor de la vejiga como mecanismo compensador,
siendo la consecuencia una disminucién de la capacidad de reservorio. En este
estadio dominan los sintomas obstructivos. En una segunda fase el detrusor no es
capaz de vencer la obstruccion, pudiendo aparecer retencion de orina, aparece
hipersensibilidad vesical y se manifiestan los sintomas irritativos. En la fase mas
avanzada, la retencién de orina es cronica y se pierde la capacidad contractil,
pudiendo aparecer la retencion aguda de orina (RAO) y la incontinencia urinaria
secundaria a la miccion por rebosamiento, con riesgo de infecciones e incluso de
insuficiencia renal (2).

1.1.3.Etiologia

La etiologia de la HBP no es Unica, y estan implicados diferentes factores como
la edad avanzada, el aumento de los estrégenos y de algunos metabolitos de la
testosterona y del aumento de la actividad de la 5-a-reductasa, encargada del
paso de testosterona a dihidrotestosterona (DHT). A pesar del descenso de los
niveles de testosterona con la edad, el incremento de los receptores para la DHT
inducida por los estrégenos, junto con el aumento de la sintesis de DHT, es
suficiente para aumentar el tamafo de la prostata. Otros factores implicados en
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la aparicién de la hiperplasia pueden ser: factores genéticos, dietéticos, e
incluso de raza.

1.1.4. Tratamiento

La decision terapéutica en la HBP vendra condicionada por las expectativas del
paciente, la sintomatologia, la calidad de vida, las complicaciones y la patologia
asociada. Igualmente, debe valorarse la eficacia del tratamiento a largo plazo,
la morbi-mortalidad asociada al tratamiento, la decision y preferencia del
paciente y la relacion coste-efectividad (1). Su finalidad consiste en mejorar los
STUIl y la calidad de vida intentando prevenir las complicaciones. El tratamiento
debe ser individualizado para cada paciente y siempre teniendo en cuenta la
historia natural de la enfermedad. Los pilares del tratamiento de la HBP son los
siguientes: vigilancia expectante (medidas higiénico-dietéticas, seguimiento
periodico de los sintomas y complicaciones), tratamiento médico y tratamiento
quirdrgico.

> Vigilancia  expectante. Medidas  higiénico-dietéticas vy
modificacion del estilo de vida

La vigilancia expectante no es sindnimo de no realizar nada, sino de monitorizar
y controlar la evolucion de la enfermedad. Se recomienda en pacientes con
sintomas moderados y con poca afectacién de la calidad de vida (7). Los
sintomas mejoran si se evita la inmovilidad prolongada, la exposicion al frio, la
ingesta de alcohol, café y liquidos después de la cena, y los farmacos que
puedan exacerbar la HBP (anticolinérgicos, diuréticos, anticatarrales...). Se
deben dar instrucciones para orinar voluntariamente a intervalos regulares y
para realizar ejercicios del suelo pélvico.

» Tratamiento médico

Existen cuatro modalidades de tratamiento médico: la terapia antiandrogénica,
los bloqueantes a-adrenérgicos, el tratamiento combinado y la fitoterapia.

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

-Blogueantes a-adrenérgicos. Mas del 40% de la presion uretral

total se debe al tono a-adrenérgico. La relajacion del tono
muscular, y posiblemente el efecto del sistema nervioso central
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bloqueando el adenorreceptor al mejora el flujo miccional y los
STUI en los pacientes con HBP. El alfuzosin, la doxazoxina, el
tamsulosin y el terazosina han sido evaluados en estudios clinicos
aleatorizados de mas de un afio de seguimiento, demostrando una
eficacia y seguridad similar para todos ellos (9, 10). Los
bloqueantes a-adrenérgicos son mucho menos eficaces que los
inhibidores de la 5-a-reductasa para retrasar la progresion de la
HBP; sin embargo, la combinacién de ambos parece ser la mejor
alternativa al respecto.

-Tratamiento combinado. En los estudios de terapia blogueante
combinada se ha demostrado que la combinacion del inhibidor de la
5-a-reductasa (finasterida) con el bloqueante adrenérgico
(doxazosina) durante un periodo de 5,5 afios, es la combinacién
mas eficaz para disminuir la progresién de la enfermedad, de la
RAO (reducion del riesgo del 67%) y de la necesidad de tratamiento
invasivo (reduccién del riesgo del 64%) (8, 9)

-Fitoterapia. Los extractos de plantas (b-sitosteroles, cernilton,
pygeum africanum y serenoa repens) ofrecen cierto alivio
sintomatico en la HBP, pero se desconoce su eficacia a largo plazo,
su seguridad y su capacidad para prevenir complicaciones.

» Tratamiento quirudrgico

El tratamiento quirdrgico puede ser de dos tipos, mediante intervenciones
minimamente invasivas 0 mediante el tratamiento quirdrgico propiamente dicho
(transuretral o prostatectomia abierta). Es el que ofrece una mejor respuesta
para los sintomas, pero también el que conlleva un mayor riesgo de
complicaciones. Esta indicado en pacientes con sintomas severos y mala calidad
de vida y en aquellos con sintomas moderados en los que no es efectivo el
tratamiento farmacologico (1). Las indicaciones de prostatectomia son la
retencién de orina aguda o croénica, las infecciones de repeticion del tracto
urinario, fracaso del tratamiento médico, diverticulos vesicales de gran tamafio,
calculos vesicales secundarios a obstruccion del tracto de salida y preferencias
del paciente. El tipo de tratamiento quirirgico debe ser consensuado con el
urdlogo. Las intervenciones mas utilizadas son las transuretrales, y entre ellas
destacan la reseccion transuretral de la prostata (RTUP), la electrovaporizacion
transuretral (EVTU) y la incision transuretral de la préstata (10).

La RTUP es considerada la técnica de referencia y es la opcion terapéutica mas
eficaz para aquellos pacientes que no responden favorablemente a la terapia
farmacoldgica. Es mas efectiva en la sintomatologia severa, observandose
mejorias de los sintomas en el 91% de los pacientes, con un aumento del flujo
méaximo de miccion en 8 mL/s. Esta técnica consiste en escindir mediante
resectoscopio el tejido prostatico hasta la cdpsula (a mayor cantidad escindida
menor obstruccién y sintomatologia, segun la habilidad del cirujano). Esta
indicada en pacientes obstruidos con préstatas de 30 a 60 gramos. Pese a que
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aporta ventajas, esta técnica no esta exenta de complicaciones. Su mortalidad
es del 1,7% a los 90 dias, y puede ocasionar eyaculacion retrograda en el 70-90%
de los casos, disfuncion eréctil en el 5% e incontinencia en menos del 1%. Otro
efecto adverso de la RTUP es el denominado sindrome de reabsorcion
postreseccion transuretral (SRTU), que suele aparecer en resecciones quirdrgicas
de mas de 90 minutos y estd originado por la absorcién, por via vesical, de la
solucién hipotonica de irrigacion, produciendo nauseas, vémitos, confusion,
hipertension, bradicardia y alteraciones visuales (1, 11).

La incision transuretral de préstata (ITUP) consiste en realizar por via
endoscopica una serie de incisiones en la comisura vesical hasta el veru
montanum y presenta menos complicaciones que la RTUP, observandose la
eyaculacion retrégrada en el 25% de los casos. Esta indicada en prostatas mas
pequefias con sintomas de moderados a severos y crecimiento de la comisura
vesical.

La prostatectomia abierta es una técnica que se utiliza en prostatas grandes de
80 gr. o méas y complicadas (diverticulos, litiasis, etc.). Generalmente se usa la
via suprapubica simple y presenta mejorias ligeramente superiores a las de la
RTUP, asi como una morbi-mortalidad similar a largo plazo, aunque suele
originar mas complicaciones inmediatas, como infecciones o hemorragias.

En cuanto a las técnicas menos invasivas, muchas de ellas estdn en fase de
investigacion y experimentacién y parecen ser menos efectivas. Estarian
indicadas en pacientes con riesgo quirldrgico y poco beneficio del tratamiento
farmacoldgico. El fin de estos procedimientos es reducir el volumen de la zona
de transicién mediante:

-Protesis intraprostaticas (temporales o permanentes).
-Ablacion con laser.

-Ablacion mediante radiofrecuencia.

-Termoterapia con microondas.

-Hipertermia transrectal y transuretral.
-Electrovaporizacion.

1.2. Descripcion de la tecnologia

Aunque la RTUP sigue siendo el tratamiento de referencia para pacientes con
HBP, la morbilidad asociada a esta técnica ha llevado a que en la altima década
se hayan desarrollado diferentes tecnologias alternativas, como la vaporizacién
de la prostata. En la cirugia por laser, la vaporizacién del tejido es el resultado
de la interaccién laser-tejido, o indirectamente a través del calentamiento de
una sonda con el laser y aplicandola al tejido. Aunque la mayor parte de la
energia dirigida a la prostata conlleva la vaporizacion, alguna de esta energia
produce zonas de coagulacion por debajo del tejido vaporizado, lo que mejora la
homeostasia(12). Asi, las principales ventajas de esta técnica seria la ablacion
del tejido y homeostasia simultanea, lo que permite la eliminacién del tejido
con una pérdida minima de sangre.
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De las diferentes técnicas que utilizan la energia laser, las posibles candidatas
para reemplazar a la RTU de prostata serian la enucleacion prostatica mediante
laser de Holmio (HOLEP) y mas recientemente, la vaporizacion de la prostata
mediante el laser de Potasio-Titanil-Fosfato (KTP), comercializado por
Greenlight™ PV Laser System, Laserscope, San José, California (EE.UU.). El
primero ofrece una version endouroldgica de la prostatectomia abierta, pero la
curva de aprendizaje y la falta de programas de formacion hace que no sea
ampliamente aceptado a pesar de que sus resultados indican que esta técnica es
segura y eficaz (13). Ademas, permite la extraccion completa de los Iébulos de
la prostata, y pueden ser operadas las préostatas de cualquier tamario (14).

Ademéas de fotocoagular los vasos sanguineos evitando, practicamente, la
posibilidad de sangrado, la nueva generacion de laser KTP de elevada intensidad,
presenta como ventaja que su curva de aprendizaje es corta y que la
prostatectomia puede ser realizada de forma ambulatoria (13). No obstante, el
volumen prostatico que consigue reducir es menor que con el HoLEP y sélo
puede ser utilizado para el tratamiento de la HBP (14). Esta técnica, también
denominada “laser verde” o “luz verde”, es utilizada junto con una fibra éptica
especialmente disefiada y la unidén de ambas (laser + fibra) permite vaporizar los
tejido blandos, eliminando el tejido de la préstata agrandada.

Su mecanismo de accion consiste en la introduccion, a través de la uretra, de un
cistoscopio de doble corriente con la fibra del ldser que funciona con un haz de
luz con una longitud de onda de 532 nanémetros (nm) que presenta una gran
afinidad por el pigmento de la hemoglobina. Trabaja a gran potencia
vaporizando la prostata, convirtiéndola en vapor de agua y la elimina por un
sistema de irrigacion continua con salino o agua estéril y no con glicina (caso de
la RTUP). Al fotosellar los vasos sanguineos y al utilizar agua estéril, no hay
posibilidad de reabsorcion de liquidos.

El laser KTP es generado al pasar el neodimio (Nd): yttrium aluminium garnet
(Nd:YAG) a traves de un cristal de KTP, lo que divide la longitud de onda y
duplica su frecuencia. La longitud de onda invisible del laser Nd:YAG (1.064nm)
pasa a otra de 532 nm (en el espectro de la luz verde) que es unica y
exclusivamente absorbida por tejidos ricos en hemoglobina que actia como un
cromoforo (14). La energia KTP puede ser dirigida a la prostata sin contacto y sin
pérdida significante de energia, esto da lugar a un calentamiento del tejido con
la consiguiente vaporizacion del mismo. La irrigacién continua limpia el vapor de
agua mientras que permite limitar la profundidad de la penetracion térmica a 1-
2mm. La penetracion Optica esta limitada a 800um lo que da lugar a una
eliminacién controlada del tejido con unos efectos térmicos minimos en los
tejidos préximos al contrario que el laser de Holmio que es absorbido por el
medio de irrigacion lo que da lugar a una zona con burbujas aire-tejido (15).

Los primeros estudios fueron realizados con el laser KTP de 60W, pero ha sido
con el sistema de 80W con el que se ha logrado captar el interés por las técnicas
de vaporizacién (15). La vaporizacion de préstatas grandes es posible, pero
requiere un mayor tiempo de intervencion. Recientemente se ha desarrollado un
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sistema de alta resolucion con la misma longitud de onda (532nm), pero con
diodos laser en lugar de un arco voltaico como fuente de energia para el
Nd:YAG. Esto permite incrementar la salida a 120W, lo que aceleraria la
velocidad de vaporizacién y acortaria el tiempo de intervencion. No obstante, no
esta libre de complicaciones tales como perforaciones de la vejiga, dafios del
orificio, especialmente en I6bulos medianos grandes, o perforacién de la capsula
prostatica. También se podria dificultar la visién al incrementarse la formacion
de burbujas y podria dar lugar a un hemostasis menos eficiente y a una mayor
degradacion de la fibra, lo que incrementaria los costes. Ademas, necesitaria
una curva de aprendizaje mas prolongada (14).

21






Objetivos

2. OBJETIVOS

Evaluar la eficacia/efectividad de la fotovaporizacion selectiva mediante
el laser KTP o laser verde en el tratamiento de la hiperplasia benigna de
prostata.

Evaluar la seguridad de la fotovaporizacion selectiva mediante el laser
KTP o laser verde en el tratamiento de la hiperplasia benigna de prostata.
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3. METODOS

3.1. Busqueda bibliografica

Para dar una respuesta a los objetivos de esta revision sistematica de la
literatura cientifica, se ha llevado a cabo una busqueda exhaustiva de la
bibliografia en las principales bases de datos biomédicas. La busqueda fue
realizada en septiembre de 2007 y no se limité temporalmente.

Bases de datos especializadas en revisiones sistematicas, tales como HTA (Health
Technology Assessment) DARE (Database of Abstracts of Reviews of
Effectiveness) o la Biblioteca Cochrane Plus.

Bases de datos generales: como Medline, Embase e ISI WOK.

La estrategia de busqueda incluyd, entre otros, los términos “green light” OR
"Greenlight" OR “Potassium-titanyl-phosphate” OR  “Potassium titanyl
phosphate” OR KTP OR “laser vaporiZation” OR pvp y “Prostatic Hyperplasia” OR
“Prostatic hyperplasia” OR “Prostatic Hypertrophy” OR “Prostatic Adenoma” OR
“Prostatic Hypertrophy (en el Anexo A figuran las estrategias de busqueda
utilizadas en cada una de las bases de datos).

Tras la lectura de los resumenes de los articulos resultantes de la busqueda, se
procedid a la seleccion de los estudios incluidos y posteriormente a la revision
manual de lo bibliografia referida en los mismos.

Todo este proceso se completdé mediante una busqueda general en Internet en
paginas de calidad (organizaciones, sociedades cientificas...) con el fin de
buscar otra informacion de interés.

3.2. Criterios de seleccion de los estudios

La seleccidén de los articulos se realizd de acuerdo con unos criterios de seleccién
previamente establecidos que a continuacién se detallan.

3.2.1.Segun el disefio del estudio

e Criterios de inclusién: revisiones sistematicas, meta-analisis, ensayos
clinicos, estudios de cohortes, estudios de casos y controles, estudios
transversales y series de casos.

e Criterios de exclusion: revisiones narrativas, cartas al director,

editoriales, comentarios, comunicaciones a congresos, fichas técnicas
e informes breves.
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3.2.2.Segun la patologia estudiada

Criterios de inclusién: pacientes con hiperplasia benigna de préstata.

Criterios de exclusion: pacientes con cancer de prostata.

3.2.3. Segun el tipo de intervencioén

Criterios de inclusion: estudios en los que se evaluaba exclusivamente
el laser KTP en la fotovaporizacion de la HBP.

Criterios de exclusion: estudios que evaluaban otras técnicas
diferentes al laser KTP o técnicas hibridas que utilizasen el laser KTP
junto con otras técnicas para el tratamiento de la HBP.

3.2.4.Segun la variable de resultado

Criterios de inclusion: pardmetros objetivos y subjetivos de mejora de
los sintomas del tracto urinario inferior:

0 Cuestionarios AUA (escala de sintomas de la Asociaciéon

Americana de Urologia) que es igual al IPSS (Baremo
Internacional de los Sintomas Prostaticos).

Medidas del: Qmax (flujo urinario maximo mL/s.), VPR (Volumen
Postmiccional Residual), QoL (Calidad de vida), volumen de la
prostata, niveles séricos de PSA (antigeno especifico de la
prostata), etc.

Complicaciones y efectos adversos derivados directamente de la
técnica.

3.2.5.Segun la poblacién de estudio

Criterios de inclusion: estudios con pacientes con hiperplasia benigna
de prostata y con un nuamero superior a 40 (a 20 en el caso de
pacientes de alto riesgo quirirgico).

Criterios de exclusion: estudios realizados en animales.

3.2.6.Segun el idioma

Criterios de inclusién: estudios en castellano, inglés, francés, italiano y
portugués.
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3.3. Extraccion de datos
La extraccién de datos se ha llevado a cabo siguiendo una metodologia
sistematica en hojas de extraccién realizadas especificamente para el tema a
abordar.

3.4. Sintesis de la informacidén
Los datos de los principales estudios son resumidos y se presentan en tablas de
evidencia, prestando especial interés a aquellas variables de
eficacia/efectividad y seguridad (ver tablas 1y 2).

3.5. Evaluacion de la calidad y clasificacion de los estudios
La calidad de la evidencia cientifica de los estudios fue valorada segun el disefio

de los mismos, siguiendo una jerarquia de mayor a menor importancia de
acuerdo con la escala de Jovell y Navarro-Rubio (16). (Ver anexo C).
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4. RESULTADOS
4.1. Resultados de la busqueda bibliografica

Del resultado de la busqueda bibliografica se recuperaron un total de 155
articulos de los cuales, tras la lectura de los resimenes, se seleccionaron 54.
Finalmente, tras su lectura critica a texto completo fueron 25 los articulos
originales que cumplieron con los criterios de inclusion.

155 articulos

recuperados
Lectura de los
- < resimenes
101 articulos
excluidos <
54 articulos
seleccionados
< Lectura critica a
29 articulos texto completo
excluidos <

_ 4 Revisiones
25 estudios sistematicas

incluidos 19 Estudios primarios
2 Otros documentos

Fig. 2. Diagrama de flujo de los estudios incluidos.

4.2. Resultados de las revisiones sistematicas

Se localizaron un total de cuatro revisiones sistematicas, de las cuales tres no
fueron realizadas por ningun organismo relacionado con la evaluacion de
tecnologias sanitarias (17-19), ademés, dos de estas no evaluaron de forma
especifica el laser KTP, sino que también evaluaron otras técnicas (17, 19). En
ninguna de estas tres se indico de forma detallada la estrategia de busqueda.
Una cuarta fue realizada por la Agencia de Evaluacion de Tecnologias sanitarias
de Ontario (Health Technology Policy Assessment) (20) pero evallo el laser KTP
dentro de un objetivo mas amplio englobando diferentes tipos de energia
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utilizada en el tratamiento de la HBP. A continuacion se exponen las
conclusiones a las que llegaron estas revisiones sistematicas.

e Fotovaporizacion de la préstata mediante laser KTP (18)

Es la mas reciente, publicada en el afio 2007, y la méas especifica del
tema, siendo su objetivo el de realizar un analisis de la literatura en
relacion a la utilizacion del laser KTP para el tratamiento endoscopico de
la HBP. Las bases de datos consultadas fueron: Medline, Google,
Sciencedirect y Cochrane database. Los autores concluyen, segun los
resultados observados de los diferentes estudios incluidos en la revision,
la técnica de laser KTP para el tratamiento de la HBP es eficaz con una
reducida morbilidad. Indicando que otras de las ventajas de esta técnica
serian: tiempo reducido tanto de estancia hospitalaria como de sonda
vesical, ausencia del sindrome de reabsorcion del liquido de irrigacion,
curva de aprendizaje corta, posibilidad de tratamiento en pacientes con
terapia anticoagulante o con riesgo elevado de operacion. No obstante,
son necesarios estudios prospectivos aleatorizados multicéntricos.

e Papel actual de los diferentes laser en el tratamiento de la HBP (17)

El objetivo de esta revision fue el de evaluar el papel actual de los
diferentes laser en el tratamiento de la HBP. La busqueda de la literatura
fue realizada solo en Medline en los ultimos cinco afios y centrada en
ensayos clinicos aleatorizados, series de casos con elevado numero de
pacientes y articulos de revision que compararan los diferentes laser con
la RTUP o con la prostatectomia abierta. En relacion con el laser KTP
indica que tanto esta técnica como la del laser Holmio son sumamente
interesantes en la vaporizacion y ablacion de la préostata. Los resultados
para el KTP son esperanzadores pero los resultados a largo plazo adn son
inciertos y no es posible la recuperaciéon de tejido para histopatologia. Sin
embargo, para el laser de holmio, varios ensayos aleatorizados han
mostrado que la enucleacion es segura y al menos tan efectiva como la
RTUP y la prostatectomia abierta con resultados duraderos. Los autores
concluyen que la técnica HoLEP no es facil de aprender, pero parece ser
un nuevo “gold estandar” para el tratamiento quirargico de la HBP.

e Técnicas y resultados a largo plazo de los procedimientos
quirargicos para la HBP (19)

Los autores pretender dar una vision general del estado actual de los
resultados a largo plazo de los diferentes tratamientos para los sintomas
del tracto urinario inferior. Para este objetivo revisaron la literatura en la
base de datos Medline desde 2000-2005. Con respecto a la vaporizacion
con laser KTP, los autores sefialan que consigue una ablacion instantanea
del tejido con prometedores resultados duraderos. Sin embargo, al igual
gue con las otras alternativas de tratamiento, su potencial debe ser
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confirmado mediante ensayos clinicos aleatorizados y controlados a largo
plazo.

e Sistemas de administracion de energia para el tratamiento de la HBP
(20)

El objetivo de esta revision sistematica realizada por la Agencia de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Ontario fue el de realizar un
informe de evaluacién sobre los diferentes sistemas que administran
energia para el tratamiento de la HBP. Para ello realizaron una busqueda
sistematica en las principales bases de datos de la literatura biomédica:
Medline, Embase, INAHTA, Cochrane Library, entre otras. En relacion al
laser KTP solo identificaron un estudio, el realizado por Shingleton et al
en el aflo 2002 (21). Las conclusiones de este informe en relacidén con esta
técnica fueron que los resultados de un ECAC con un afio de seguimiento
mostré que la mejora en la escala de los sintomas urinarios fue mejor en
la RTUP que en el KTP, sin embargo estos resultados no fueron
significativos a largo plazo. En cuanto a la variable de resultado de
transfusién sanguinea con el KTP no fue necesaria. A raiz de un estudio de
cohortes prospectivo, la efectividad clinica del KTP para la liberacion de
los sintomas urinarios por HBP fue similar a la RTUP (seis meses de
seguimiento) y tiempo necesario para la liberacion de la sonda vesical fue
menor en aquella, el tiempo de intervencion fue mayor para el laser KTP
pero con menor estancia hospitalaria.

4.3. Resultados de los estudios primarios

Los estudios primarios que cumplieron con los criterios de inclusion fueron 19.
Practicamente todos evaluaron parametros subjetivos, como el cuestionario IPSS
y el QoL, y parametros objetivos, como el Qmax o el VPR, entre otros. Algunos
estudios incluyeron exclusivamente pacientes con alto riesgo de intervencion, a
tratamiento con anticoagulantes orales o con un tamafio de préstata elevado.
Solo se localizé un ensayo aleatorizado y controlado (22) y un estudio de casos y
controles (37), el resto se correspondié con series de casos. No se recupero
ningun estudio anterior al afio 2000 lo cual es indicativo de la reciente
utilizacion de esta técnica en la HBP.

A continuacion se resumen los resultados de estos estudios, sefialandose en la
tabla 1 y 2 las principales variables de resultado, las complicaciones y las
conclusiones de los autores. Las caracteristicas descriptivas de los estudios
(poblacién de estudio, criterios de inclusion/exclusion, etc.) y el nivel de
evidencia se describen en el anexo B. Los articulos han sido clasificados segun el
riesgo quirurgico de los pacientes. Considerando de alto riesgo a aquellos
pacientes con terapia anticoagulante oral, préstatas de elevado tamafio, con un
ASA elevado, etc.
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» Estudios en pacientes con bajo riesgo quirurgico

El dnico ensayo aleatorizado y controlado que se recuperd de la basqueda de la
literatura fue el realizado en el afio 2006 por Bouchier-Hayes et al (22) en el que
se aleatorizaron 120 pacientes. De estos, solo se aleatorizaron 95 y su numero
disminuy6 a lo largo del periodo de seguimiento del estudio (con 76 pacientes a
las seis semanas, 68 a los tres meses, 57 a los seis y 44 a los 12 meses). Es
importante sefialar que se tratan de resultados preliminares ya que sélo se
presentan datos correspondientes a las seis semanas de la intervencion, siendo
tratados mediante el laser KTP solo 38 pacientes y otros tantos mediante RTUP.
Los grupos presentaron caracteristicas basales similares en cuanto a edad y
volumen prostéatico. En ambos grupos se observo un incremento significativo en
el Qmax (p<0,0005), un descenso significativo del IPSS (p<0,0005), asi como una
mejora del QoL (p<0,0005) con respecto a los valores preoperatorios, no
observandose diferencias significativas en estos parametros para ambos grupos
de comparacioén: KTP vs RTUP. Tampoco se observaron diferencias en la funcion
sexual tras la intervencion ni entre ambos grupos. Los VPR preoperatorios fueron
equivalentes en ambos grupos con 119mL (RTUP) y 147mL (FVP), con una
reduccion significativa (p<0,0005) de 37 y 27 mL, respectivamente. Tanto el
tiempo con la sonda como la estancia hospitalaria fueron significativamente
menores en el grupo FVP en relacion con la RTUP. El tiempo con la sonda fue de
44,52+30,23 horas en el grupo RTUP y de 12,2+8,6 en el grupo FVP y la estancia
hospitalaria, de 3,39+1,17 dias en el grupo RTUP y de 1,08+0,28 en el grupo FVP.
La pérdida de sangre fue también menor en el grupo FVP.

La mayor parte de los estudios publicados se correspondieron con series de
casos, tanto prospectivos como retrospectivos. Uno de estos fue el estudio
multicéntrico (seis centros médicos) publicado en el afio 2004 por Te et al (23)
en el que se incluyeron 139 pacientes con STUI. El 86% de los pacientes fueron
intervenidos bajo régimen de cirugia ambulatoria. EI 32% no requirié ser sondado
y fue capaz de orinar en la unidad de recuperacion antes de ser dados de alta.
En las diferentes variables de resultado analizadas: IPSS, QoL, Qméax, VPR y
volumen de la préstata se detectaron diferencias estadisticamente significativas
(p<0,05) en relacion con los parametros preoperatorios y a lo largo del
seguimiento (1, 3, 6 y 12 meses). La mejora en el AUA-SI en el 86% de los
pacientes a los 6 meses, mostro una disminucion en 10 puntos que llegé al 89% a
los 12 meses. El Qméax se incrementd un minimo de 6mL por segundo en al menos
el 80% de los pacientes a los 6 y 12 meses (tabla 1). Este mismo equipo
investigador publicé en el afio 2006 (24) nuevos resultados de este mismo estudio
multicéntrico, en el que incluyeron los mismos pacientes pero cuyo objetivo fue
comunicar los resultados de la FVP a lo largo de tres afos de seguimiento y
explicar los efectos del tratamiento en pacientes que fueron divididos en
subgrupos en funcion de los niveles séricos de PSA total antes de la intervencién.
Grupo 1: <6,0ng/mL y grupo 2: =26,1ng/mL. Se observaron diferencias
estadisticamente significativas (p<0,005) entre los dos grupos en relacién a las
mejoras obtenidas en el IPSS y el Qméax a los 1, 2 y 3 afos. El volumen medio de
la prostata en el grupo 1 fue de 48,3mL y de 83,1 en el grupo 2. En general, la
eficacia del tratamiento en todos los pacientes evaluados mostré una mejoria
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media del 83%, 79%, 71% y 165% en IPSS, QoL, VPR, y Qmax respectivamente
(tabla 1).

En el afio 2007 Verger-Kuhnke et al (25) utilizaron el laser KTP de 80W solo y en
combinacién con la RTUP para aquellos adenomas de elevado tamafio (mayores
de 40mL). De los 230 pacientes incluidos sélo 50 fueron tratados exclusivamente
con KTP, en trabajo sélo se ha tenido en cuenta los resultados tras la utilizacion
de esta técnica (tabla 1). Los autores indicaron mejorias tras el KTP en cuanto a
un mejor efecto hemostatico, con una estancia hospitalaria reducida, pero
sefialaron que en combinacion con la RTUP se puede ademas obtener una
eliminaciéon completa del tumor, una mayor rapidez quirdrgica asi como
obtencidn de material para la histopatologia.

En ese mismo afo se recuperaron dos estudios publicados por un mismo equipo
investigador Paick et al (26, 27), en los cuales posiblemente existe solapamiento
de los pacientes. Uno de ellos se centra exclusivamente en el impacto del laser
KTP de 80W en la variable de resultado: funcion eréctil en hombres con STUI
(26). Para esto midieron los valores preoperatorios y postoperatorios a los seis
meses del indice Internacional de Funcién Eréctil (IIEF), IPSS Qmax y VPR. A los
seis meses el IPSS, el Qmax, y el VPR sufrieron mejoras significativas y en todos
los dominios del IIEF la mejora también fue significativa (p<0,05) salvo para la
frecuencia de la relaciones sexuales y la frecuencia de deseo. La funcién eréctil
paso de 11,3+1,8 a 14,7+1,7 (p=0,015), y en general se observd un in incremento
del IIEF medio preoperatorio de 24,7+3,8 a 34,9+3,7 (p=0,01) a los seis meses. El
objetivo del otro estudio realizado por Paick et al (27) fue determinar la utilidad
de los parametros urodinamicos en la prediccion de los resultados de la FVP
mediante el laser KTP 80W en 68 hombres con STUI por HBP. Se observaron
mejoras significativas (p<0,001) para las variables de resultado (tabla 1). No se
encontraron diferencias en el IPSS o0 Qmax en funcion de la edad, el tamafio de
la prostata o el indice de obstruccion vesical (BOOI). El grupo: indice de
contractilidad vesical (BCl) con puntuacion menor de 100 presenté una menor
reduccion en el IPSS y un menor incremento en la tasa del Qmax que aquellos
del grupo BCI> 100, con un p=0,047 y p=0,035 respectivamente. Los parametros
clinicos basales como la edad, el tamafio de la prostata, el PSA sérico, el BOOI
no fueron estadisticamente significativos entre los grupos con mayor y menor
BCI.

La utilidad de los parametros urodinamicos en la prediccion de los resultados con
el laser KTP también fue estudiada por Monoski et al (28) en el afio 2006, en
hombres con retencion urinaria debida a HBP. Estos parametros fueron utilizados
para identificar si la presencia de hiperactividad del detrusor (HD) (definida
cuando se producia contraccién involuntaria de la vejiga en la fase de llenado en
los estudios urodindmicos) o la deficiencia de la contractilidad del detrusor
(DCD) (definida como presion del detrusor a flujo méaximo de <30 cm H,0 y Qméax
<12mL/seg). En este estudio se incluyeron pacientes con retencion urinaria
definida como presentar un volumen urinario residual post-micciéon VPR >400mL,
la necesidad de sonda vesical permanente o la necesidad de limpieza de sonda
intermitente por lo menos una vez al dia. Los pacientes fueron divididos en dos
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grupos en funcion de si presentaban o no HD y DCD y el seguimiento fue
realizado al mes, tres, seis y 12 meses. Se observaron mejoras tanto en los
pardmetros objetivos como subjetivos (tabla 1). Postoperatoriamente, los
pacientes con HD presentaron més sintomas (IPSS mayor) que aquellos sin HD y
necesitaron el doble de farmacos anticolinérgicos. Los pacientes sin DCD
presentaron mejor IPSS, tasa de flujo y volumen urinario residual postmiccional,
que aquellos con DCD. Ademas, aquellos con DCD presentaron una tasa de
reoperacion del 38% en el primer afio tras la intervencion. Importante sefialar
que los resultados pueden ser de pacientes ya incluidos en otros estudios
realizados por estos autores.

En el afio 2005 se publicaron varios estudios (29-32). Bachmann et al publicaron
dos estudios (29, 30). En uno (29) se determind la eficacia del laser KTP en 108
pacientes con STUI. Se observo mejoria en todas las variables estudiadas, siendo
significativas al alta y a los tres meses, tendencia que no continuo a los seis y 12
meses (tabla 1). EI Qmax se incrementd tras la intervencién un 111%, un 213% un
201% y un 252% al alta, a los tres, seis y 12 meses respectivamente. De forma
general las sondas fueron retiradas a la mafana siguiente de la intervencién con
una media de 1,7+1,2 dias postoperacion. El otro estudio publicado por estos
autores (30) es un estudio bicéntrico en el que se compard la técnica de laser
KTP (n=64) con la RTUP (n=36). Los criterios de inclusion/exclusion y las
variables de resultado son las mismas que en el estudio anterior pero con un
seguimiento so6lo hasta los seis meses. Las caracteristicas basales de los
pacientes en ambos grupos no presentaron diferencias salvo para el VPR que fue
mayor en el caso del grupo de FVP. En ambos grupos una pronta mejoria fue
observada entre ambos grupos en los pardmetros: Qmax, Vres, IPSS y Bother
Score, siendo la diferencia mas significativa justo al alta hospitalaria (p<0,001).
A los seis meses de seguimiento, el grado de mejoria de Qmax fue comparable
entre ambos grupos. De igual forma el IPSS mejor6 un 71% tras FVP y un 72% tras
RTUP. La reduccion del volumen prostatico fue mayor en el grupo RTUP que en
el grupo FVP, ocurriendo lo mismo con el PSA detectado. No se observaron
complicaciones graves ni diferencias significativas entre ambos grupos de
comparacion, solo en la hemorragia grave (p=0,016), no observandose ningun
caso en el grupo FVP y produciéndose cuatro en el grupo RTUP, y en el nUmero
de pacientes con hemoglobina sérica (p=0,028). No se observaron diferencias en
el resto de los pardmetros evaluados: perforacion de la cdpsula con sangrado,
retencidn urinaria, sangrado con retencion coagular, fallo renal severo, infeccion
del tracto urinario, disuria leve o moderada, constriccion uretral o disfuncion
eréctil. Concluyen que la FVP es segura, presenta una mejoria inmediata de los
STUI similar al RTUP, siendo ambas técnicas comparables en los resultados
obtenidos a los seis meses. La sonda fue retirada antes en el grupo de FVP con
1,8+1,8 dias vs 3,0+1,5 del grupo RTUP (p<0,001) y la estancia hospitalaria
también fue menor en el grupo FVP con 5,5+2,7 vs 7,1+1,8 dias del grupo RTUP
(p<0,001). Enfatizan la importancia de la experiencia con la técnica de KTP
antes de la realizacion de la FVP.

En ese mismo afo, Fu et al (31) siguieron durante tres meses a 196 pacientes de
los cuales el 29,6% presentaba retencion urinaria. Los resultados fueron
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favorables para las diferentes variables estudiadas: IPSS, Qmax, VPR y QoL
(p<0,05) (ver tabla 1). El 87,8% requirid ser sondado durante 1-3 dias y el 54,6%
necesitd irrigacion. Este estudio incluyeron prostatas con un elevado volumen,
siendo el rango de 30 a 336g, no comunicaron los resultados forma
independiente. Malek et al (32) publicaron un estudio con un tiempo de
seguimiento de cinco afos, en el que aportan datos acumulados a los ya
comunicados en el afio 2000 (33). Es importante indicar que en este estudio, se
juntaron los resultados del laser de 60 W con los de 80 W. A partir de 2001 se
utilizé el laser de 80W. El tiempo de intervencién fue de 10-99 minutos, a 60W
fue mas complicada la vaporizacion para glandulas de 90mL o mayores. No
obstante no encontraron diferencias en el tiempo entre utilizar 60 o 80W. Los
niveles sédicos postoperatorios fueron normales (133-144mEq/L). Todos los
pacientes salvo ocho (por secuelas postanestésicas) estuvieron en régimen
ambulatorio, siendo dados de alta a las 6-8 horas tras la cirugia. Ninguna de las
sondas requirio irrigacion y todas salvo una (paciente con fallo en la miccién)
fueron retiradas entre las 18-21 horas. Los valores de PSA decrecieron a los tres
meses de la cirugia un 33% (p<0,002) mientras que a los cinco afios con un 27%
este descenso no fue estadisticamente significativo (p<0,2).

En el afio 2004 Sulser et al (34) incluyeron pacientes con disfuncion de la
miccidn, secundaria a HBP o por cancer de préstata avanzado localizado. De los
65 pacientes, 57 presentaban HBP y 8 canceres de préstata. En este trabajo sélo
se han tomado los datos de los pacientes con HBP y no los que presentaban
cancer prostatico. Todos recibieron tratamiento profilactico 10 dias antes de la
intervencion, el tiempo medio de hospitalizacion fue de 5,0+2,1 (3-11 dias) y
s6lo aquellos pacientes que ya presentaban sonda vesical (17%) continuaron con
ella tras el alta hospitalaria. Salvo en un paciente (42 afos) en el resto (71
afios) no se preservo la eyaculacion anterdgrada. En aquel el procedimiento fue
realizado para preservar el cuello vesical. No obstante, este paciente sufrié de
retencion aguda tras retirar la sonda. El volumen de la prostata paso de
51,2+26,8 cc (10-72cc) a 35,8+17,8 cc (14-80cc) y los niveles de PSA pasaron de
9,8+29,6 ng/dL (0-300 ng/dL) a 6,4+13,2ng/dL (0,1-54 ng/dL). Se observaron
mejorias a los tres meses de las variables estudiadas pero los autores no
indicaron si ha habido significacidn estadistica. En cuanto a las complicaciones,
no se observaron complicaciones importantes (tabla 2). No fue necesaria la
irrigacion postoperatoria de la vejiga. Pero debido al volumen de la préstata
(110-250cc) dos pacientes requirieron vaporizacion de la préstata.

» Pacientes de alto riesgo quirdrgico, en terapia con
anticoagulantes orales o tamafio prostatico elevado

Diferentes estudios centraron sus objetivos en la eficacia/efectividad del laser
KTP en pacientes con caracteristicas especificas como aquellos que estaban a
tratamiento con anticoagulantes orales, que presentaban un volumen de
préstata elevado o con unas caracteristicas ASA que los definian como pacientes
de alto riesgo. No obstante, algunos trabajos englobaron conjuntamente este
tipo de pacientes con otros que no presentaban estas caracteristicas
particulares.
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Los estudios que incluyeron pacientes con un volumen prostéatico elevado fueron
el de Sandhu et al (35) y Rajbabu et al (36). Este ultimo, publicado en el afio
2007, incluyé a pacientes con un tamafio prostatico > a 100mL, y con niveles
medios de PSA de 9,6+8,3 (1,7-51,6) ng/mL. El 24% no necesité sonda vesical,
pero el 4% tuvo que volver a ser sondado tras pocas horas de la intervencion. El
tiempo medio con sonda fue de 23+17,1 (0-72 horas) y la media de
hospitalizaciéon fue de 11+10,8 (0-48) horas. Los pacientes fueron intervenidos en
régimen ambulatorio. No se produjo sindrome de reabsorcidon post-reseccion
transuretral y ningln paciente tuvo un descenso en el sodio sérico > de 5mmol/L
durante la cirugia. De los 39 pacientes sondados, el 15% necesito irrigacion
durante 12 horas tras la cirugia. La prostatectomia fue necesaria en un paciente
por hematuria persiste a los 31 meses. Todos los valores fueron estadisticamente
significativos p<0,001 con respecto a los valores preoperatorios para el VPR, IPSS
y QoL (tabla 2). En el 70% se repitid la medida del volumen de la prostata a los
tres meses de la intervencion, observandose una reduccién del 138 mL a 75,9 mL
de media (p<0,001). No encontraron relacion entre la reduccion del volumen de
la prostata y la energia utilizada, el volumen de la préstata fue medido a los tres
meses en el 70% de los pacientes. En el afio 2004, Sandhu et al (35)
seleccionaron pacientes con HBP sintomatica y con un volumen prostatico > de
60mL. ElI 8% de los pacientes salieron del quir6fano sin sonda, en el 11% fue
retirada en el cuarto de recuperacion y en el 77% fue retirada a las 23 horas
(mafiana siguiente). Los resultados para el IPSS, VPR y Qmax, presentaron
diferencias (p<0,001) con respecto a los valores preoperatorios salvo el VPR a los
12 meses de seguimiento (p=0,07) (tabla 2). Los niveles séricos de sodio no
variaron significativamente tras la intervencion y el cambio en el hematocrito
fue estadisticamente significativo en 59 pacientes con un 4,1+4,4 a un 39,6+4,3
(p=0,05). Los niveles de PSA fueron medidos en 14 pacientes disminuyendo de
3,9ng/mL a 2,2ng/mL (p=0,05).

Varios trabajos evaluaron la eficacia y seguridad de la técnica de laser verde en
pacientes en tratamiento con anticoagulantes orales: Sandhu et al (37) y Ruszat
et al (38). Otros, ademas incluyen pacientes con prostatas de tamafio elevado o
con un ASA elevado, como los estudios de Heinrich et al (39), Sarica et al (40),
Reich et al (41) y Volkan et al (42).

En el afio 2007, Ruszat et al (38) incluyeron 116 pacientes con STUI debido a HBP
y en tratamiento con anticoagulantes orales. Como grupo control usaron 92
pacientes en el mismo periodo y para la misma indicacion pero sin tratamiento
de anticoagulantes orales. De los parametros perioperatorios observaron
diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos en la edad, el
ASA, el INR tiempo de protrombina intraoperatoria y el tiempo del alta
hospitalaria (p<0,001). En cuanto al IPSS, VPR, Qol y Qmax los resultados no
fueron significativamente diferentes entre ambos grupos (tabla 2). Ademas de la
hematuria, otros motivos para retrasar la retirada de la sonda y aumentar la
estancia hospitalaria fueron la presencia de préstatas grandes (>80mL) o
pacientes con morbilidades asociadas. Sandhu et al (37) incluyeron pacientes en
terapia con anticoagulantes orales. Es importante sefalar que de los pacientes
incluidos, el 33% habia sufrido infarto de miocardio, el 29% enfermedad cerebro
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vascular y el 29% enfermedad vascular periférica. Con un indice de Comorbilidad
de Charlson medio de 1,8+1,9 y con una clasificacion ASA media de 2,4+0,5. Tras
la intervencion, todos los pacientes fueron dados de alta a las 23 horas, siendo la
media de la estancia hospitalaria de 0,7+0,5 dias. Las concentraciones de séricas
de sodio y el hematocrito no sufrieron diferencias significativas tras la
intervencion. En el periodo de seguimiento, el IPSS disminuyo, el Qmax aumento
y el VPR disminuyé al primer mes no siendo significativo en el resto del periodo
(tabla 2).

Heinrich et al (39) trataron a un total de 140 pacientes, de los cuales el 47,8%
estaban en terapia con anticoagulantes orales y el 5% presentaban un volumen
prostatico superior a 70mL. Observaron mejorias estadisticamente significativas
entre los valores preoperatorios y tras retirar la sonda vesical en las diferentes
variables evaluadas (ver tabla 2). Sarica et al (40) de 240 pacientes incluidos, el
40% presentaba tratamiento con anticoagulantes, que fue retirado tres dias
antes de la intervencion y lo retomaron a los 7-10 dias posteriores a esta. El 3,3%
presentaba un volumen prostatico de elevado tamafo. ElI 33% de los pacientes
fue evaluado a los seis meses y el 67% a los 12 meses. La sonda vesical fue
retirada antes de 24 horas, con un tiempo medio de 6,8 horas (6-24 horas) y la
estancia hospitalaria maxima fue de 24 horas. De las variables estudiadas
encontraron mejorias significativas (p<0,01) para el IPSS, el volumen prostatico,
y el VPR, mientras que para el Qmax no esta indicado si la diferencia fue
significativa.

En el estudio de Reich et al (41), ademas de incluir pacientes en tratamiento con
anticoagulante orales, también incluyeron pacientes con alto riesgo que
padecian de STUI grave. Del total de 66 pacientes incluidos, 29 estaban a
tratamiento con anticoagulantes orales y tres de estos con patologia de sangrado
grave. Todos los pacientes presentaban riesgo cardiopulmonar elevado, con un
ASA=3. No se observaron complicaciones perioperatorias significativas pese a que
los pacientes presentaban un estado de salud pobre. Tampoco se observaron
cambios en la hemoglobina ni el los niveles de sodio sérico. Media del tiempo de
protrombina 34%+8% (International normalizad ratio de 2,5+0,6). Las mejoras
clinicas fueron significativas en comparacion con los niveles basales para todos
los parametros evaluados (tabla 2). Estos resultados clinicos no fueron
significativamente diferentes en los 26 pacientes con tratamiento anticoagulante
en comparacioén con el resto.

En el afio 2006 Fu et al (43), publicaron un estudio en el cual informan de los
resultados obtenidos en pacientes de alto riesgo quirdrgico. Es interesante
indicar que este estudio se corresponde con el mismo ya publicado por estos
autores en el afio 2005, pero incluyendo sélo a aquellos pacientes con alto
riesgo, que son definidos como: aquellos con una edad superior a 70 afios, y con
diferentes enfermedades como hipertension, enfermedad coronaria, bloqueo
atrioventricular, infarto de miocardio, bronquitis cronica acompafiada de
enfisema pulmonar, infarto cerebral, o diabetes. Para cada uno de ellos se
realiza un protocolo preoperatorio especifico y ajustado en funcion de su
patologia. No se encontraron cambios significativos ni los niveles de hemoglobina
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ni en la concentracion de sodio sérico antes y después de la intervencion. En el
62,3% de los pacientes la sonda fue retirada a la segunda mafiana tras la cirugia
y el 9,4% no necesitd ser sondado nuevamente tras la intervencién. El tiempo
medio de sondaje fue de 1,6+ 0,8 dias. El sangrado fue bajo con una perdida de
56,8+14,3 mL. Mejoras significativas (p<0,05) fueron encontradas a los doce
meses con respecto a las variables de resultado evaluadas.

El estudio realizado por Volkan et al 2005 (42) incluy6 186 pacientes que
padecian STUI debidos a HBP, con alto riesgo de anestesia. La duracion media
del sondaje fue de 7,59+0,9 horas (6-13). En relacién con los valores
preoperatorios, los valores de QoL, IPSS, VPR y Qmax mejoraron de forma
significativa tras la intervencion (p<0,01) (tabla 2). Sefalar que los autores no
indican la definicion de los pacientes con alto riesgo de anestesia.
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Tabla 1. Resultados de los estudios en pacientes con bajo riesgo quirurgico.

1°" Autor Resultados Conclusiones de los autores
afo (ref.)
Pais
Eficacia/efectividad Complicaciones
Paick 2007 Preoperatorio 6 meses -No se requiri6 transfusion sanguinea. Los presentes resultados muestran que
(26). Corea. IPSS (media + DE) 19,0+1,1 10,8+1,0 p<0,001 -Las sondas fueron retiradas a las 24 horas de la | a los 6 meses tras la FVP mediante el
Qmax (mL/s) (media 9,9+0,7 16,7+1,2 p<0,001 intervencion sin ningun tipo de complicacion. laser KTP 80W, las funciones sexuales,
+ DE) -Ninguno de los pacientes requiri6 irrigacion continua | incluidas la funcién eréctil, mejoran.
VPR (mL) (media + 50,5+7,1 31,3%5,7 p<0,023 de la vejiga. Sin embargo, como con cualquier
DE) -28,9% hematuria leve (no requirié atencién médica) técnica nueva, son necesarios estudios
QoL (media * DE) 4,3x0,1 2,4%0,2 p<0,001 -2,2% retencion coagular. a largo plazo y con un  tamafio
Tiempo de intervencion: 45,3 min. (8-130 min.) muestral elevado para validar estos
resultados.
Paick 2007 Preoperatorio Postoperatorio -No se requirié transfusion sanguinea. En pacientes con contractibilidad débil
(27). Corea. Media (percentil (media) -Las sondas fueron retiradas a las 24 horas. de la vejiga, las mejoras objetivas y
25-75) -27,9% hematuria leve. subjetivas son menores que en
IPSS 18 (12,3-25) 8,5 (6,12) -2,9% retencion coagular postoperatoria (sonda | aquellos pacientes con contractibilidad
QoL 4 (4-5) 2 (1-3) retirada a las dos semanas) normal o fuerte. Los resultados
Qmaéx (mL/s) 10 (7,4-12) 16,1 (10-22) -5,9% eyaculacién retrégrada. sugieren que los parametros
VPR (mL) 28 (10-74) 10 (0-42) yrodi_némic_qs podrian ser ﬂt,ile_s en la
BVE (%) 84,6 (68-98,6) 92,4 (75,4-100) identificacion de caracteristicas de

En todos los casos los valores postoperatorios fueron estadisticamente
significativos (p<0,001) en relacién con los preoperatorios.
Tiempo de intervencién: 35 minutos (8-92).

hombres con STUI y con un Qmax que
presentan una mayor probabilidad de
obtener mejoras postoperatorias. Son
necesarios estudios a largo plazo.

Verger-Kuhnke

2007
Alemania.

(25).

El volumen prostatico varié de 39 a 29mL con el KTP

Tiempo medio de intervencién: 62 minutos.

Se extirpé un promedio de 12mL (39,9% de tejido) de adenoma.

Calidad de vida de los pacientes pas6 de 4,5 a 5,3 puntos en tres meses (en una escala
del 1 al 7). De estos el 50% mantuvieron el mismo valor de antes de la operacién y a los
tres meses, el 45% lo mejord y sélo el 5% empeor6.

La flujometria miccional pas6 de un 10,1mL/s a un 14,6mL/s tras la intervencion.

Con el KTP no se pueden obtener biopsias tipicas del tejido prostatico.

Anestesia espinal en 49 pacientes y anestesia general en 1.

43% presentaban un riesgo quirargico ASA I, el 30% ASA 1y el 14% el ASA Ill.

La estancia hospitalaria fue de 1-6 dias.

-No se requiri6 transfusién sanguinea.

-15% present6 retencion urinaria (8% debido a tejido
remanente, ablacion parcial)

-2% ablacion en la zona de los meatos ureterales con
produccién de una ectasia renal bilateral.

-2% perforacion de la capsula prostatica.

-Sintomas irritativos que requieren tratamiento
(primeras semanas)

-Hemoglobina con cambios minimos (3,2%).

-18% infeccion urinaria.

-8% reintervenciones por adenoma.

El laser KTP es un tratamiento
minimamente invasivo, permitiendo
una rapida recuperacion y un estrés
quirdrgico minimo. Con excelentes
propiedades hemostaticas (adecuado
en pacientes ASA Ill), es seguro y
ofrece escasa complicacién
intraoperatoria. Pero la ablacion total
del adenoma prostatico con esta
técnica solo es posible en préstatas de
poco volumen y no mayores de 40mL.
Para voliumenes mayores, se puede
combinar este método con el de la
RTUP de baja presion hidraulica.
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1°" Autor Resultados Conclusiones de los autores
afo (ref.)
Pais
Eficacia/efectividad Complicaciones
Bouchier-Hayes RTUP (n=38) FVP (n=38) -26,3% casos de retencion coagular Hasta la fecha, los presentes datos son
2006 (22). Qmax (mL/s) % cambio 149,01+231,8 163,37+146,36 -Estenosis uretral en 8 pacientes (RTUP) y en 5 (FVP). | prometedores, pero preliminares,
Australia. (media + DE) -7,9% pacientes (TURP) requirieron ser sondados de | siendo necesario obtener los
% Descenso del IPSS 50,23+39,7 49,82+36,12 nuevo durante 4 semanas y en 7,9% pacientes (FVP) | resultados completos de este ensayo
(media + DE) durante 48 horas. para obtener datos més fiables
Descenso en QoL 2,91+2,04 2,64+2,1 -21% de ambos grupos presentaron disuria.
(media + DE) Tres pacientes del grupo RTU.P
Descenso en Escala 1,61+1,22 1,91+1,29 -5,3% pacientes (FVP) necesitaron ser intervenidos
bother (media + DE) mediante RTUP por sintomas obstructivos persistentes
Descenso VPR (mL) 86+124,38 125198 y con tejido residual. _
(media + DE) -Un paciente sufri6 de SRTUP (sin secuelas a largo

El tiempo de intervencion fue similar en ambos grupos: RTUP: 33,22 (5-70 min.) y FVP:

30,24 min (9-70 min).

plazo).

Monoski 2006
(28). EE.UU.

El tiempo de intervencion fue de 137,3+63,4 min.
El 20% presentd DCD, y el 75% HD intraoperatoriamente.

Los pacientes sin HD preoperatoriamente presentaron un IPSS mas bajo (p<0,005) al mes
de seguimiento. Los pacientes sin DCD presentaron un IPSS y un VPR mas bajo (p<0,05)
en el mismo punto comparado con los pacientes con DCD. El porcentaje de flujo en
aquellos con DCD fue al mes y a los seis meses significativamente mas bajo (p<0,05) que

en aquellos que no presentaban DCD antes de la intervencion.

El 25% de los DCD desarrollaron contraccion del cuello
vesical al afio de la intervencion necesitandose
correccién quirdrgica

El 13% con DCD necesit6 reoperarse por retencion
urinaria recurrente.

La medicacién anticolinérgica en aquellos pacientes
con HD comparada con aquellos sin HD, se
incrementé tras la intervencion (Odss ratio: 13,
p<0,01). El 13% y el 16% de los pacientes con DCD y
sin DCD respectivamente también recibieron
tratamiento anticolinérgico.

Casi todos los pacientes con retencion
urinaria se beneficiaron de la FVP con
mejoras tanto en los parametros
objetivos como  subjetivos.  Los
pacientes con HD presentaron mas
sintomas (IPSS mayor) que aquellos sin
HD y necesitaron el doble de farmacos
anticolinérgicos. Los pacientes sin DCD
presentaron mejor IPSS, Qméx y VPR
que aquellos con DCD. Ademas,
aquellos con DCD presentaron una tasa
de reoperacion del 38% en el primer
afio tras la intervencion.
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1°" Autor
afo (ref.)

Pais

Resultados

Eficacia/efectividad

Complicaciones

Conclusiones de los autores

Te 2006 (24) y
2004 (23).EE.UU.

Pre- Postoperatorio
operatorio

1 mes 3 meses 6 meses 12 meses
Pacientes 139 134 132 128 119
Sintomas AUA
(media + DE) 24+5,9 5,0+5,7 6,0+5,2 5,1+5,4 4,3+5,8
% de mejora 67 75 79 82
Qmax mL/s
(media + DE) 7,8+3,8 19,5+7,4 20,6+7,8 21,848,3 22,6+7,6
% de mejora 150 164 179 190
Vol. Post. mL 114,3+122 | 35,6+48,1 | 25,7:390 | 26,1+48,1 | 24,8+44,1
(media + DE)
% de descenso 69 78 77 78

En todos los casos los valores postoperatorios fueron estadisticamente significativos

(p<0,005) en relacion con los preoperatorios.
Tiempo de intervencion: 38,7+23,3.-

-No se requiri6 transfusion sanguinea.

-19% polaquiuria, tenesmo vesical, e irritacién.

-9,4% disuria prolongada (>10 dias).

-8,6% hematuria transitoria (>10 dias).

-6,5% incontinencia urinaria urgente transitoria.

-2,2% infeccion del tracto urinario.

5% retenci6on urinaria que requiri6 ser sondado
nuevamente.

-1,7% contractura del cuello de la vejiga (2004) y del
1,4 % (2006).

-0,7% estenosis uretral.

-0,7 epididimitis.

No se produjo impotencia.

-4,3% tasa de reintervencion (2006).

El tiempo medio con la sonda tras la intervencion fue
de 14 horas (14,7- 0-72horas) (2006).

El laser KTP de 80W es una técnica
segura, efectiva, facil de aprender y
un procedimiento rapido que puede
ser realzado de forma ambulatoria
para la uropatia obstructiva, en un afio
de seguimiento ha demostrado ser
eficaz y sin complicaciones. No
obstante hacen falta resultados a largo
plazo que evaltien esta técnica (2006)
Con resultados duraderos con mejoras
en la eliminacion de los sintomas y en
la tasa de flujo urinario a los tres afios
de seguimiento. Sin embargo, los
resultados clinicos para prostatas mas
pequefias 0 mas grandes pueden ser
diferentes. (2004)

Bachmann 2005
(29). Alemania.
Suiza.

Pre- Postoperatorio
operatorio
Alta 3 meses 6 meses 12 meses

Pacientes 108 105 89 78 73
IPSS (media + 18.6+6.3 9,946,7 7,746,4 6,415,4 7,0+7,0
DE) i (p<0,001) (p=0,004) (8) (n.s)
Bother score 36+1.6 1,8+1,5 1,4+1,4 1,2+1,2 1,1+1,2
(media * DE) T (p<0,001) (p=0,047) (8) (n.s.)
Qméax (media 7143.2 15,049,7 22,2+11,5 21,449,2 25,048,8
+ DE) T (p<0,001) (p<0,001) (8) (n.s)
Vol residual

. 881112 23+32 24+47 3645
QEL) (media £ | 1574158 | 5001y | (p<0,001) ®) (n.s.)

El tiempo medio de intervencion fue de 54,5+25,0 min.

-No se requiri6 transfusién sanguinea.
Tras 12 meses de seguimiento:

-0.9% hematuria transitoria.

-0,9% constriccion del cuello vesical.
-1,8% fiebre no explicada.

-1,9% Incontinencia urinaria transitoria.
-3,7% constriccion uretral.

-4,7% infeccién de las vias urinarias.
-6,5% polaquiuria leve o moderada.
12% retencion urinaria.

-6% disuria moderada.

La vaporizacién de la préstata con el
KTP 80W es un procedimiento efectivo
para STUI secundarios a la HBP y que
no produce sangrado. Los resultados
indican una inmediata y elevada
mejora de los parametros de miccion
objetiva que se observan tras 12 meses
de seguimiento. Presentando, ademas,
una tasa baja de complicaciones
perioperatorias.
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1°" Autor Resultados Conclusiones de los autores
afo (ref.)
Pais
Eficacia/efectividad Complicaciones
FU 2005 (31). Preoperatorio 3 meses -No se requirié transfusion sanguinea. La FVP es un procedimiento ideal para
China. IPSS (media * DE) 26,6+3,2 5,7+0,4 -52% de los pacientes con poliquiuria, miccién | el alivio rapido de la obstruccién grave
QoL 5,6+1,4 1,640,5 imperiosa e irritacién (efectos mas frecuentes). del tracto urinario inferior debida a
Qmax (mL/s) (media + DE) 6,7£2,5 19,6124 -2,5 hematuria mac['oscépi_cz_i tardia, hematuria de | HBP. Es relativamente  seguro oy
VPR (ML) (media + DE) 158,4%35,2 25.842.4 leve a moderada ha sido notificada a los 7y a mes. préacticamente no produce hemorragia,
En todos los casos los valores postoperatorios fueron estadisticamente significativos | -1-9% disuria transitoria (limitada a siete dias). | realizada mediante anestesia (en el
(p<0,05) en relacién con los preoperatorios. Ninguno sufri6 por intoxicacion por irrigacion, | conducto sacro) y en régimen
El tiempo medio de intervencién fue de 45,2 minutos (15-210 min.). incontinencia ni requirieron ser reoperados. Tampoco | ambulatorio presenta una reduccion de
desarrollaron impotencia aquellos pacientes con | los costes sanitarios.
funcién sexual normal.
Malek 2005 Preop. | Postoperatorio -No se requiri6 transfusién sanguinea. En 5 afios, los resultados sugieren la
(32). EE.UU. 6 meses 1 afo 2 afios 3 afios 5 afios -No se registré incontinencia ni impotencia mejora tras la intervencion se
Pacientes 100 81 83 76 64 58 -6% Disuria mantiene a largo plazo. Sin embargo la
(%) -3% Hematuria FVP no es la panacea. La extraccion
2'8:\0“"'63 2946 4,642,3 3,842,4 3,72,2 3,4+1,7 2,621,6 ||-2% Contraccion del cuello vesical incompleta del tejido es una base para
(media + DE) - (p<0,0001) (p<0,0001) (p<0,0001) (p<0,0001) | (p<0,0001) |(-2% Figbre_ 20/_0 ) resultados escasos que estan marcados
% de mejora 82 83 83 85 38 igﬁ) Ep|d|d|mltls por obstruccion recurrente (31).
OL 0,3:0,7 0,410,6 0,6£1,0 -1% Retencion
?media + DE) 4,5t1,2 (p<’0,00,01) (p<’0,00,01) (p<’0,00,01) 0,420,5% 0,140, Eyaculacion retrégrada: 24% en el primer afio, 26% en
% de mejora 93 90 86 * * el segundo afio un 24% en el tercer afio y 0% en el
Qmax 78423 26,4+9,5 27,1+10,6 26,6+11,3 23,649,2 22,2+9,0 ||quinto afio (a tener en cuenta que el nimero de
(media + DE) T (p<0,0001) | (p<0,0001) | (p<0,0001) | (p<0,0001) | (p<0,0001) ||pacientes también varia a lo largo del periodo de
% de mejora 246 252 242 201 170 seguimiento).
VPR 197+14 37+34 43+52 18+28 23,628 25+26
(media * DE) 3 (p<0,0001) (p<0,0001) (p<0,0001) (p<0,0001) (p<0,0001)
% de mejora 82 76 89 84 84

Tiempo de intervencion 10-99 minutos.




Resultados

1°" Autor Resultados Conclusiones de los autores

afo (ref.)

Pais

Eficacia/efectividad Complicaciones

Sulser 2004 (34). Pre- Alta 1 mes 3 meses -No se realiz6 ninguna reoperacion. Los primeros resultados con el laser

Alemania. Suiza. operatorio hospitalaria -6,2% de infeccidn urinaria. KTP 80W en la vaporizacién de la
Qmax (mL/s) 7,8+2,9 14,948,7 22,3+11,3 18,5+6,7 -15,4% volvieron a ser sondados (incluidos los | préostata muestran que dicha técnica
(media+DE) pacientes con retencion urinaria crénica). es segura y efectiva para la
VPR (mL) 164,0+165,4 103,6+143,4 31,2+43,2 25,8+42,1 -6,2% disuria leve. eliminacion instantanea del tejido,
(media+DE) -7,7% fiebre leve. mejora del pico del flujo urinario y
IPSS (media+DE) 19,946,5 10,9+8,4 10,3+7,9 7,8%5,9 alivia los sintomas secundarios a la
Bother Score 3,71%2,0 1,56£1,6 1,80+1,4 1,05£1,1 hiperplasia benigna de préstata o
(media+DE) cancer prostético.

No se indic6 si las diferencias son estadisticamente significativas.
El tiempo medio de intervencion fue de 57+25 minutos.

DE: derivacion estandar; IPSS: International Prostate Symton Score; PSA: antigeno selectivo de prostata; Qmax: flujo maximo; VPR: volumen postmiccional residual.
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Tabla 2. Resultados de los estudios en pacientes de alto riesgo quirdrgico, tratamiento con anticoagulantes orales y préstatas de volumen elevado.

1°"  Autor Resultados Conclusiones de los autores
afo
(referencia) Eficacia/efectividad Complicaciones
Pais
Heinrich Pre- Postoperatorio -Ninguna hemorragia grave ni perforacion capsular. La FVP mediante KTP 80W es un
2007 (39). operatorio -15% hematuria leve (el 81% de ellos con tratamiento | tratamiento validado para la HBP
Alemania Tras retirar la sonda 6 meses anticoagulante) sintomatica. Que puede ser utilizada en
Vol residual. 88+103 23+70 -3,5% necesito ser sondado nuevamente. como técnica quirdrgica en pacientes con
mL (p<0,0001) - -25% disuria (complicacion mas frecuente durante tratamiento anticoagulante debido a sus
(media *+ DE) cuatro semanas tras la intervencion). propiedades hemostaticas y su baja tasa
PSS 19,7+6,3 11,6545,7 8,816,5 7,1% infeccion del tracto urinario. de complicaciones. Los resultados son casi
(media + DE) (p<0,0001) (p<0,0001) -Una urosepsis. equivalentes al tratamiento de referencia
Qmax mL/s 13,0+10,3 18,6+11,8 (al alta) _ -6,4% con incontinencia y micci@n imperiosa a los 6 (reseccion transuretral de la prostata).
(media + DE). (p<0,01) meses (el 17_,10/_«: ya preoperatorle_lmente).
Hemoglobina 14,4+1,4 13,9+1,4 (al alta) -2,6% constrlcm(_’)n del cuello vesical durante_gl
(gr./dL) (n.s.) - periodo de seguimiento y conllevaron reseccion
convencional.
Tiempo de intervencion: 53+16 minutos.
Rajbabu 2007 Pre- Postoperatorio -22% con miccidn imperiosa transitoria a lo largo de | EI laser KP 80W es una herramienta
(36). Reino operatorio una semana y necesitandose  tratamiento | interesante para la vaporizacion de
Unido 3 meses 6 meses 12 meses 24 meses | anticolinérgico para los sintomas de vejiga | prostatas grandes con una irrigacion
Pacientes 54 46 45 48 38 hiperactiva en el 25%. intraoperatoria minima y una ablacién
Qmax 8,0+ 3,1 18,2 +8,1 18,5+ 9,2 17,9+ 7,8 19,3%9,8 -Durante los primeros 30 dias tras la cirugia 11% | rapida del tejido. Aunque la cantidad de
(media +DE) necesit6 tratamiento tanto para el sangrado como | tejido eliminado es menor que con la
PSS 22,9+ 6,8 12,2+ 7,8 7,8+ 4,9 6,3+ 4,1 5,7 3,6 para infeccion. (cuatro de ellos presentaban | prostatectomia abierta, los resultados de
VPR mL 134+74 53+81 46+ 59 48+ 75 49+ 61 retencion urinaria previa a la intervencion) seguridad son buenos con una baja
(media +SD) -7% hematuria macroscépica con retencion coagular a | morbilidad, siendo los pacientes dados de
QoL 4,8+ 0,8 3,2+ 1,7 1,8+ 1.4% 1,3t las 2-4 semanas tras la operacion, debida a una | alta de forma pronta.
(media+SD) _he!nor_rz}gia secundaria que requiri6 sonda e
PSA ng/mL 11,0£ 9,3 - 5657 | 6,4£6,0 - irmgacion. N o
-2% presentaron dafio del orificio uretral

Todos los valores fueron estadisticamente significativos (p<0,001) con respecto a los
valores preoperatorios.
La duracion de la intervencién fue de 82,6+22,9 (39-150 min.).

(intraoperatorio)

-5,5% sintomas irritantes postoperatorio
-7,4% hemorragia secundaria

-9,2% infeccién de las vias urinarias
-3,7% constriccion urinaria

-6% requiri6 ser operado

Ruszat 2007
(38). Suiza.
Alemania.

De los pardmetros perioperatorios se observaron diferencias estadisticamente
significativas en la edad, el ASA, el INR tiempo de protrombina intraoperatoria y el
tiempo del alta hospitalaria (p<0,001).
Los parametros objetivos y subjetivos de miccion: IPSS, QoL, Qmax y el VRP a los tres,
seis, doce y 24 meses, fueron similares entre ambos grupos de comparacién, no

No se requiri6 transfusion sanguinea.

Sin diferencias en el sangrado.

Ningln paciente mostré evidencias del sindrome de
reabsorcion postreseccion transuretral de proéstata,
ni retencion coagular.

La FVP de la prostata mediante KTP 80W
en pacientes en tratamiento con
anticoagulantes orales puede ser seguro y
efectivo sin un riesgo incrementado de
sangrado perioperatorio.




Resultados

i Autor
afo
(referencia)
Pais

Resultados

Eficacia/efectividad

Complicaciones

Conclusiones de los autores

observandose diferencias estadisticamente significativas y con mejoras en todos los
casos cuando se comparan los resultados con los valores preoperatorios. Con una
mejora del 60-70% en el IPSS, del 80-88% en el PRV y del 116-140% del Qmax.

Tiempo de intervencién: 67+28 minutos.

S6lo se observaron diferencias entre el grupo con
anticoagulantes y el control en la hematuria
transitoria con irrigaciéon de la vejiga (p<0,001). Sin
diferencias entre ambos grupos en el alta
hospitalaria con sonda, disuria, infeccién del tracto
urinario, tasa de reoperacion e incontinencia. En el
grupo de anticoagulantes orales se produjo una
urosepsis que requirié cuidados intensivos y un caso
de insuficiencia renal aguda que requiri6 dialisis.

Fu 2006 (43).
China.

Mejoras significativas (p<0,05) fueron encontradas a los doce meses con respecto a los
niveles preoperatorios en el IPSS y QoL con una disminucion del 29,645,4 al 8,7+3,2 y
del 5,440,6 al 1,3+0,7 respectivamente.

El Qmax se incrementé de 5,5+2,6 a 20,5+6,4.

El VPR disminuy6 de 165,0+21,5 a 43,8+4,3.

El tiempo medio de intervencion fue de 25,6+7,6 minutos (20-90).

Ningun paciente sufri6 complicaciones perioperativas
graves.

45,8% sufrio irritacion leve del tracto urinario de
forma transitoria, con miccién imperiosa, polaquiuria
y disuria leve en las dos semanas tras la intervencion.
-2,4% hematuria macroscépica retardada de leve a
moderada.

-1,2% paciente sufrio de retencién coagular.

No se observé incontinencia urinaria o impotencia
durante el tiempo de seguimiento.

La FVP presenta ventajas como perdidas
minimas de sangre, visualizacion clara, y
ablacion instantanea del tejido prostatico.
Es seguro, efectivo, facil de aprender y un
procedimiento ambulatorio rapido para el
tratamiento de la HBP en pacientes de
alto riesgo. Son necesarios ensayos
aleatorizados a largo plazo para
determinar su eficacia y sus limitaciones.

Reich 2005
(41). Alemania.
Suiza.

En todos los parametros se observé una mejora estadisticamente significativa y que
aument6 al aumentar el tiempo tras la intervencion:

Qmax mejord un 222% a los 12 meses (p<0,003)

VPR (mL) disminuy6 entre 75-83% (p<0,001-0,03)

IPSS disminuy6 entre un 42-68% (p<0,001-0,02)

Tiempo de intervencién: 49+19 minutos (15-90)

-No se requiri6 transfusién sanguinea.

-6% no necesité ser sondado.

-11% volvieron a ser sondados.

-23% de los pacientes sondados requirieron irrigacion
tras la intervencion.

-3% porcentaje de reoperacion.

-9% disuria leve transitoria

La vaporizacion de la préstata con el laser
KTP 80W ofrece una ablacion instantanea
de la préstata practicamente sin
sangrado, haciendo que sea una técnica
en una sola fase para pacientes con alto
riesgo y en aquellos con tratamiento
anticoagulante que presentan sintomas

-8% infeccidn urinaria graves de las vias urinarias inferiores
-2% fiebre mayor de 39° C. debido a HBP.
-2%contractura del cuello vesical.
Sandhu 2005 | IPSS disminuy6 a 13,6; 10,9; 9,7 a 10,9; 9,7 y 9,5 al mes, 3, 6 y 12 meses (de un valor | -No se requirié transfusion sanguinea y no se observé | La experiencia inicial de la FVP en
(37). EE.UU. medio preoperatorio de 18,7. ningln evento trombético. pacientes en tratamiento con

Qmax, se increment6 de valores de 9,0mL/s preoperatorios a 15,1; 16,3; 20, 9y 20, 1
mL/s Al mes, 3, 6 y 12 meses respectivamente.
El tiempo medio de intervencién fue de 101+45 minutos.

-Alta a las 23 horas sin complicaciones significativas.
-92% de los pacientes alta sin sonda vesical.
-Ninglin  paciente present6 retencién
transitoria que necesitara sonda.

-8,33% pacientes sufrieron eyaculacién retrégrada
-8,33% presentaron infeccion del tracto urinario.
-Ningiin  paciente sufri6 retencion coagular ni
hematuria clinicamente significativa.

urinaria

anticoagulantes indica que la técnica es
efectiva para los sintomas de la HBP y
puede ser realizada de forma segura
mediante anestesia general o sedacion
intravenosa sin un incremento en la
morbilidad intraoperatoria. No se observo
un riesgo incrementado de sangrado
durante un afio de seguimiento.
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1° Autor Resultados Conclusiones de los autores

afno

(referencia) Eficacia/efectividad Complicaciones

Pais

Sarica 2005 Preoperatorio 6 meses 12 meses -40% disuria leve que no requiri6 tratamiento. Los resultados demuestran que el KTP 80W

(40). Turquia. IPSS (media +DE) 22,6+6,4 8,2+2,3 5,3+2,9 -10,8% hematuria tardia transitoria leve. es seguro y efectivo para el alivio pronto
Vol. Préstata (cc) 52,1 37,6 (-28%) 24,8 (-53%) -13,3% polaquiuria. de la obstrucciéon uretral secundaria a
(media +DE) -5,4% requirieron ser sondados de nuevo hiperplasia benigna de prostata en
VPR (media +DE) 145,62122,2 52,6+38,6 16,2+8,9 -Ninguno present¢ pérdida de sangre. régimen ambulatorio y con un riesgo
Qmax (mL/s) 1,92,7 24,6%9,9 26,1+10,1 -De los pacientes sexualmente activos, no se | minimo de complicaciones. Parece una
(media +DE) observaron efectos adversos y el 55% presentd | terapia alternativa y especialmente en

Las diferencias fueron estadisticamente significativas para el IPSS, Vol Prostatico y

VPR (p<0,001).

El tiempo de la intervencion vari6 entre 25-90 minutos.

eyaculacion retrograda a los 12 meses.

-0,08% constriccion uretral

-Pacientes con prostata grande presentaron
incontinencia urinaria transitoria (2-4 semanas).

pacientes con tratamiento anticoagulante.

Volkan
(42).
Turquia.

2005

IPSS disminuy6 entre un 25-63% (p<0,0001)
Qmax aumento entre 90-106% (p<0,0001)
VPR disminuy6 un 1.541% (solo datos a los 90 dias) (p<0,0001).
Valores de PSA postoperatorios se incrementaron de forma significativa tras el primer
dia de la intervencion (p<0,001), pero a partir del dia 15 dichos valores retomaron sus
niveles preoperatorios.

Tiempo de intervenciéon: 57+17 minutos.

-No se requiri6 transfusion sanguinea.

-11% sangrado que requiri6é la utilizacion del KTP a
40W para una hemostasia efectiva.

-SIn  diferencias entre la hemoglobina y las
concentraciones  séricas de sodio pre vy
postoperatorias.

-18% hematuria leve (7 de estos 10 pacientes estaban
bajo terapia anticoagulante)

-6% infeccion del tracto urinario.

-Ningun episodio de fiebre.

-1% con disuria grave y sintomas obstructivos.
-Retencion coagular en 0,5% pacientes al dia 28 de la
intervencion.

El laser KTP 80W puede ser utilizado en
pacientes con riesgo en la anestesia. Es
seguro y efectivo con un porcentaje bajo
de complicaciones postoperatorias. Son
necesarios estudios a largo plazo y
ensayos aleatorizados multicéntricos para
determinar si es una alternativa a la
reseccion transuretral de la préstata.

Sandhu 2004 Pre- Postoperatorio -1,5% present6 retencion y fue dado de alta con la | EI laser KTP ha presentado resultados
(35). EE.UU. operatorio sonda que fue retirada a la semana. similares que la reseccion transuretral de
1 mes 3 meses 6 meses 12 meses -1,5% retencién con coagulos que fue dado de altasin | la  préstata con una  morbilidad
Pacientes 64 57 42 42 25 sonda al quinto dia postoperatorio. significativamente reducida en prostatas
PSS 18,4+7,6 9,916,0 8,615,6 7,26,3 6,75,6 -1,5% infecci6on urinaria tras retencién tras una | pequefias. En este estudio, se demuestra
(media +DE) semana del alta hospitalaria, finalmente otro 1,5% | que también es eficaz y seguro en el
Qmax mL/ s 7,940 16,4+8,6 | 16,2+8,5 | 20,0£12,0 | 18,9%15,2 presento hematuria leve. Las complicaciones a corto | tratamiento de prostatas de elevado
(media +DE) plazo y la necesidad de sondaje fueron del 5%. tamafio, con una baja morbilidad, con un
VPR mL 189+174 78+134 78281 6799 109+14 tiempo de intervencién aceptable y
(media +DE) buenos resultados postoperatorios.
Todos los resultados fueron estadisticamente significativos (p<0,001) con respecto a
los valores preoperatorios salvo el volumen residual a los 12 meses de seguimiento
(p=0,07).
El tiempo de intervencion fue de 122,9+69,7 minutos.
DE: derivacién estandar; IPSS: International Prostate Symptom Score; PSA: antigeno selectivo de prostata; Qmax: flujo maximo; VPR: volumen postmiccional residual
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