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1. Glosario

- ACO: Anticoagulacion oral

- ASA: American Society of Anesthesiologists

- CMA: Cirugia Mayor Ambulatoria

- DM: Diabetes Mellitus

- DE: Disfuncion eréctil

- EPOC: Enfermedad pulmonar obstructiva cronica
- EVA: Escala visual analégica del dolor

- HBP: Hiperplasia benigna de préstata

- ICC: indice de Comorbilidad de Charlson

- lIEF-5: International Index of Erectile Function
- IPSS: International Prostate Symptom Score
- ITU: Infeccion Tracto Urinario

- PSA: Prostate-Specific Antigen

- Qmax: Flujo maximo

- Qave: Flujo medio

- QolL: Quality of Life

- RAO: Retencion Aguda de Orina

- RTU-P: Reseccion transuretral prostatica

- STUI: Sintomas de tracto urinario inferior



2. Resumen

Introduccion: La HBP es una enfermedad progresiva con elevada prevalencia,
gue afecta a varones mayores de 50 afios, con gran repercusion en calidad de
vida y para la cual disponemos de una amplia variedad de tratamientos, con un

gran impacto econémico.

Objetivos: Demostrar la seguridad y efectividad de Rezim, una técnica que
utiliza la energia del vapor de agua, transmitida por conveccién, para el
tratamiento de varones con STUI asociados a HBP. Y de manera secundaria,

analizar los efectos econémicos de su utilizacion.

Material y método: Entre Marzo de 2019 y Enero de 2020, 41 varones con
mediana de edad de 66 afios, PSA 2,89 ng/mL, volumen prostatico 60 cc,
14,63% de ellos portadores de sonda permanente, con alteracion en el IPSS,
QoL e IIEF-5, y diferentes comorbilidades como diabetes, HTA, EPOC e IR, han
sido incluidos en un estudio prospectivo multicéntrico, para el tratamiento con
Rezim en régimen de CMA. Las variables estudiadas son tiempo quirurgico y
tipo de anestesia, ademas de las complicaciones derivadas y los resultados

medidos mediante escalas y flujometria.

Resultados: Rezim ha demostrado una mejoria clinica medida mediante
escalas, disminuyendo la puntuacién del IPSS y QoL en un 54% y 50%
respectivamente y mejorando los parametros de la flujometria (Qmax, Qave
medio, Volumen-Flujo y Residuo postmiccional) significativamente. Se ha
obtenido una respuesta mas evidente durante el primer mes, siendo mantenida
a lo largo del seguimiento. Presenta un tiempo quirdrgico de 8+4,83 min y baja
tasa de complicaciones, siendo la mayoria de tipo leve-moderado. Reduce los
costes con relacidn a las alternativas quirdrgicas empleadas previamente entre
395 € y 1599 € por paciente, asi como una mayor optimizacion del tiempo

quirdrgico.

Conclusion: La técnica Rezim, es una técnica minimamente invasiva, rapida,
segura, efectiva, capaz de reducir costes en el tratamiento de los STUI debidos
a HBP.



Palabras clave: Hiperplasia benigna de préstata, sintomas de tracto urinario

inferior, terapia termal con vapor de agua, Rezim, minimamente invasiva.
3. Abstract

Introduction: HBP is a progressive disease with high prevalence, affecting males
over the age of 50, with a high repercussion on quality of life and for which we
have a wide variety of treatments, with a high economic impact.

Objectives: To demonstrate the safety and effectiveness of Rezim, a technique
that uses the convection energy of water vapor, for the treatment of males with
STUI associated with HBP. And in a secondary way, analyze the economic
impact of its use.

Material and method: Between March 2019 and January 2020, 41 males with
median age 66 years, PSA 2.89 ng/mL, prostate volume 60 cc, 14.63% of them
permanent probe carriers, with alteration in IPSS, QoL and IIEF-5, and different
comorbidities such as diabetes, HTA, EPOC and IR, have been included in a
multicenter prospective study, for treatment with Reziim under CMA regime. The
variables studied are surgical time and type of anesthesia, in addition to the

derived complications and the results measured by scales and flowmetry.

Results: Rezim has demonstrated a clinical improvement measured by scales,
decreasing the IPSS and QoL score by 54% and 50% respectively and improving
the parameters of the flowmetry (Qmax, Qave medium, Volume-Flow and Post-
void residual urine, PVR) significantly. A more obvious response has been
obtained during the first month, being maintained throughout the follow-up. It has
a surgical time of 8+4.83 min and low complication rate, with most being mild-
moderate. In addition, it reduces the cost in relation to previously used surgical
alternatives between 395 € y 1599 € per patient and also optimizing surgical OR

time.

Conclusion: Rezam technique is a minimally invasive, fast, safe, effective

technique capable of reducing costs in the treatment of LUTS due to BPH.

Keywords: Benign prostatic hyperplasia, lower urinary tract symptoms, water

vapor thermal therapy, Rezim, minimally invasive.



4. Introduccion

4.1 Concepto v localizacién

La Hiperplasia benigna de préstata (HBP), crecimiento prostatico benigno (CPB)
y sintomas de tracto urinario inferior (STUI) componen una de las enfermedades

mas frecuentes en los varones a partir de los 50 afios @,

Estrictamente el término HBP es definido como un concepto histopatoldgico,
referido a la proliferacion de células epiteliales, tejido muscular y colageno a
expensas de la zona transicional (Clasificacion de Mc Neal) @, que rodea la
uretra prostatica y constituye el 5% del total del volumen prostéatico. Dicho
crecimiento es progresivo a lo largo de la vida, pudiendo llegar a producir cierto
grado de obstruccion a la salida de la orina. Sin embargo, se considera la HBP
como un sindrome clinico, con una serie de sintomas conocidos como sintomas

del tracto urinario inferior (STUI), siendo el principal motivo de consulta.

v

Zona central (ZC) Zona periférica (ZP)

Modelo anatémico de la prostata segun Mc Neal (ZP,
ZC, ZT, EFMAy U)

T

Zona transicional (ZT) Estroma fibromuscular anterior
(EFMA)

(

Modelo anatémico de la prostata segin Mc Neal (ZC, Uretra prostatica (U)
ZTy )

Figura 1. Modelo anatdomico de la prostata segun Mc Neal.

4.2 Epidemiologia

Se trata de una patologia con elevada prevalencia, entorno al 6% de los varones
a nivel mundial, y la cuarta patologia, en términos generales, mas prevalente
(13,5%) en mayores de 50 afios en EEUU,® llegando al 70-80% en los mayores

de 80 afios,® (empeorando la calidad de vida) ©.



La edad es un factor importante en la aparicion y desarrollo de la enfermedad.
Mas del 30% de los hombres mayores de 60 afios sufren STUI de grado
moderado/severo requiriendo intervenciéon®. Con el envejecimiento de la
poblacion, se estima que su prevalencia sea creciente y con ello la carga
asistencial y costes asociados. ©

4.3 Factores predisponentes

Otros factores que se han visto asociados son: hereditarios, ambientales y el
hormonal, siendo este el mejor definido y una de las bases del tratamiento

médico.

La prostata como otros érganos sexuales accesorios, es estimulada por
hormonas (andrégenos) y factores de crecimiento, como el insulinico (Insulin
Growth Factor IGF). A partir de la testosterona, primer androgeno en plasma y
menos activo, se sintetiza en la préstata la dihidrotestosterona (DHT) bajo el
control de la enzima 5-a-reductasa. En la prostata existen dos formas
isoenzimaticas de la 5- a-reductasa (tipo 1 y tipo 2). ™ La DHT y en parte el IGF
regulan la expresion de genes promotores de crecimiento y prodiferenciadores

de tejido prostético.

Como factores ambientales destacan el sedentarismo, la obesidad y el sindrome
metabdlico, que condiciona su aparicion y progresion. El sindrome metabdlico,
es clave, ya que se trata del principal factor evitable. Se asocia a resistencia a la
insulina, aumento de la activacion del sistema nervioso simpatico,
arterioesclerosis pélvica (isquemia) y cambios hormonales e inflamatorios, ® que
inducen la liberacion de citoquinas, quimioquinas y factores de crecimiento,

desencadenando la proliferacion de células epiteliales y estromales prostaticas.
4.4 Clinica

Los sintomas del tracto urinario inferior (STUI) no siempre estan relacionados
con el crecimiento prostéatico, sino que pueden ser la manifestacion clinica de
otras patologias como vejiga hiperactiva, patologia urolégica infecciosa y/o
inflamatoria, cancerigena, neurologica, metabdlica, farmacos, etc. Lo que
requiere un mayor esfuerzo diagnoéstico y terapéutico. ® Ante la gran variabilidad

de STUI, la International Continence Society (ICS), los clasifica en tres grupos.
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Sintomas de llenado o irritativos (nicturia, frecuencia, urgencia e incontinencia),
producidos por hipertrofia de la pared vesical secundaria al sobreesfuerzo
derivado de la obstruccion, que asociada a una denervacion e inestabilidad
progresiva del musculo detrusor, que producen cambios en la sensibilidad de los
receptores muscarinicos y alfa-adrenérgicos vesicales, estos son los mas
molestos y los que requieren mas tratamiento.® Los sintomas de vaciado u
obstructivos (chorro débil, intermitente, retardo miccional, esfuerzo miccional) y
sintomas posmiccionales (sensacion de vaciado incompleto y goteo
posmiccional, retencidn urinaria), explicados por efecto obstructivo derivado del
aumento del tono de la musculatura lisa del tracto de salida, y el tamafo
prostatico. A todos estos se les puede afiadir hematuria e infecciones. 19 Suele
manifestarse con sintomatologia mixta, y a nivel practico es de especial

importancia conocer la influencia sobre la calidad de vida. ©

4.5 Diagnostico

En todo paciente varon mayor de 50 afios, con STUI en el que queramos conocer
su relacién con la HBP es necesario segun las recomendaciones de la EAU
“European Urological Association” V), la realizacion de manera obligatoria de
una anamnesis detallada, que recoja antecedentes patoldgicos, farmacos,
habitos higiénico-dietético, que nos permita descartar otras posibles causas de
STUI, un examen fisico completo, sobre todo abdomino-genital incluyendo tacto
rectal, y un analisis de orina (tira reactiva o sedimento). Otras pruebas altamente
recomendadas son la realizacion del cuestionario IPSS “International Prostate
Symptoms Score” y QoL “Quality of life” para la valoracion de la intensidad y
afectacion de la calidad de vida de los STUI, diario miccional, valoracion de la
funcién sexual, analisis sanguineo (PSA, creatinina), flujometria y el volumen de
residuo postmiccional medido por ecografia abdominal Y. Con la edad, las
pruebas obligatorias y algunas de las recomendadas, como el IPSS y el PSA se

obtienen un valor predictivo positivo del 75,7% (*2),

4.6 Factores de progresion

La HBP es una enfermedad progresiva a largo plazo sin tratamiento @3, los
factores que se han visto asociados son edad (60-69 afnos), IPSS >7, PSA >1,5

ng/ml, Volumen prostatico > 30cc y Qmax < 12 ml/seg, también aumenta los
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casos de RAO como complicacion y de necesidad de tratamiento quirrgico. %
16)

Son muchos los trabajos que han estudiado estos factores y como estan
relacionados, siendo uno de los méas claros la correlacion entre la edad y el
tamafio prostatico 7). El PSA es un marcador prostatico, por lo que, al aumentar
progresivamente el tamafio prostatico con la edad, como se ha referido
anteriormente, también lo hara el antigeno prostatico *®. En el mismo camino
los estudios realizados por Meigs 19 y Jacobsen 9, han demostrado que
pacientes con edades entre los 60 y 69 afios, en los que padecen sintomas
moderado- severos (IPSS > 7 puntos) o con un volumen prostéatico > 30 cc el
riesgo de presentar una RAO es tres veces superior con respecto a otros
pacientes. Y en pacientes con una disminucion del flujo urinario maximo (Qmax
< 12 mL/seg) el riesgo de RAO es cuatro veces mayor, siendo todos ellos
factores de progresion y predictores del riesgo de RAO.

4.7 Posibilidades terapéuticas y complicaciones

La eleccion del tratamiento debe ser individualizado, y para ello existen
diferentes alternativas terapéuticas eficaces desde la vigilancia activa y medidas
higiénico-dietéticas, a tratamiento médico y quirdrgico. Los objetivos del
tratamiento son mejorar la sintomatologia y la calidad de vida, evitar la progresion

clinica y disminuir el riesgo de complicaciones o la necesidad de cirugia .

Los pacientes asintomaticos o con sintomas leves (IPSS <7), con buena calidad
de vida y sin aumento del tamafio prostatico se recomienda la vigilancia activa
peridédica o agentes fitoterapéuticos (Serenoa repens y Pygeum africanum) 1.
Mientras que se benefician del tratamiento farmacolégico los pacientes
asintomaticos o sintomas leves con volumen prostatico >40 cc, o con sintomas
de intensidad moderada-grave que repercuten a la calidad de vida, en ausencia
de complicaciones y sin indicacién absoluta de cirugia. Disponemos de distintos
grupos de farmacos con distintas acciones: Bloqueantes alfa-1 adrenérgicos
(tamsulosina, terazosina, doxazosina...) e inhibidores de la fosfodiesterasa
IPDE-5 (Tadalafilo), actian a nivel musculo prostatico, Inhibidores de la 5-a-
reductasa 5-ARI (Finasteride y dutasteride) a nivel epitelial, y Anticolinérgicos

(solifenacina, fesoterodina) y Agonistas B3 (Mirabregon) a nivel del musculo
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vesical ®, pueden ser utilizados en monoterapia o combinacion.

La indicacién de cirugia, debe ser una decisién consensuada con el paciente,
valorando la respuesta al tratamiento médico entre otros aspectos, asi como sus
complicaciones y/o expectativas. Ademas de las indicaciones absolutas de
cirugia, entre las que destacan RAO o residuo postmiccional elevado,
infecciones de repeticion, insuficiencia renal aguda obstructiva, hematuria
macroscopica y litiasis vesical > 2%, Como los tratamientos quirdrgicos, no estan
exentos de riesgos, pudiéndose llegar a presentar en mayor o menor medida
complicaciones segun la técnica empleada y la pericia del cirujano, las mas
frecuentes son: eyaculacion retrograda, estenosis uretral, esclerosis del cuello
vesical, sangrado con o sin necesidad de transfusion, infeccion urinaria, RAO

tras retirada de sondaje, impotencia e incontinencia urinaria (.

Por este motivo, y con la intencion de disminuir la morbilidad, se han ido
desarrollando distintos tipos de tratamientos que han ido desplazando a la
técnica considerada como “gold standard” en el tratamiento de los STUI
moderados-grave y volumen prostatico >80 cc, la adenomectomia ("), pudiendo
ser abierta, laparoscopica o robética. Los tratamientos endoscoépicos, entre los
gue disponemos de la reseccion transuretral prostatica RTU-P, ha conseguido
reproducir los resultados con respecto al “gold standard” en préstatas de menor
tamario (limite en torno a 80 cc) (. Otros tratamientos utilizan técnicas ablativas
(fotovaporizacion con laser verde o thulio) o exeréticas, como la enucleacion con
laser Holmium HoLEP, utilizado en pacientes con un volumen prostatico mayor
de 80 cc.

En los ultimos afios, en aras de reducir la morbilidad derivada de las cirugias y
de las técnicas previamente descritas y gracias al desarrollo tecnoldgico, se han
desarrollado otras técnicas minimamente invasivas, que han intentado
reproducir los resultados obtenidos con la técnica de referencia, como son Uro-
lift, Rezim, iTind, colocacién de stents prostaticos y embolizacion prostéatica

mediante el cateterismo guiado por arteriografia ?4-28),

La técnica Uro-lift se trata de implantes retractilies compuestos de nitinol y
polietileno, que son implantados en uretra prostatica con el objetivo de aumentar

la uretra prostatica entre el cuello vesical y el verumontanum @8, El iTind
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(Temporary implantable nitinol devide), es un dispositivo disefiado para
remodelar el cuello vesical y la uretra prostatica, que al expandirse, provoca
necrosis isquémica en dichas zonas @528, La embolizacién prostatica, en un
inicio disefiada como una alternativa para los pacientes no subsidiarios a
tratamiento quirdrgico por sus comorbilidades, consiste en la cateterizacion
selectiva a través de técnicas de imagen, de las arterias prostaticas y la
embolizacion a flujo libre con micro-esferas de triasacril, hasta ocluir el flujo
arterial prostatico "), Y la colocacion de stents prostaticos mediante un abordaje
endoscopico, los cuales requieren del correcto funcionamiento del musculo
detrusor, es decir de la capacidad de vaciado por parte de la vejiga, pueden ser
temporales, que proporcionan un alivio sintomatico a corto plazo o bien hasta ser
intervenidos quirdrgicamente, o tras un tratamiento minimamente invasivo, o
permanentes @9, El éxito en términos de seguridad y eficacia depende de su
disefio .

Todas estas técnicas, presentan un perfil de efectos secundarios similares, tanto
con la técnica “gold standard” como entre ellas, sobre todo en relacion con la
calidad de vida y diversos aspectos de la salud sexual. Por tanto, la indicaciéon
de una técnica u otra depende de la experiencia del cirujano, volumen prostatico

y disposicion en el centro.

4.8 Técnica Rezim

La técnica Rezim, es la ultima técnica minimamente invasiva para el tratamiento
de la hiperplasia benigna de prostata. Este sistema basado en un generador de
radiofrecuencia y una guia endoscopica transuretral de uso Unico, incorporado a
un cistoscopio @9, Utiliza el principio termodinamico de transferencia de energia
convectiva. La energia de radiofrecuencia es utilizada para crear energia termal
en forma de vapor de agua, a través del uso de agua estéril, que al entrar en
contacto con el tejido prostatico, en concreto con la zona transicional, se dispersa
rapida y homogéneamente a través del intersticio celular, produciendo necrosis
tisular. La dispersion de la energia es de 1.5-2 cm de diametro, contenida en el
area tratada, sin afectar al resto de la glandula. Estudios histologicos y de imagen
con resonancia nuclear magnética con Gadolinio tras el tratamiento, han

demostrado que las lesiones termales son limitadas a la zona transicional sin
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extension a la zona periférica, vejiga, esfinter urinario estriado o recto asi como
la reduccion del 28,9% del volumen prostatico total °-32), El objetivo principal es
eliminar la parte de tejido prostatico que discurre paralelo a la uretra prostética,

eliminando el tejido que interfiere con la funcién natural. GY

Entre las ventajas clinicas, se ha demostrado la posibilidad de tratamiento de
todas las zonas prostaticas sin restricciones por su morfologia @3, asi como el
rapido y duradero alivio de los STUI y mejoria de la calidad de vida sin que se
acomparfie de disminucion de la funcién sexual en pacientes con sintomas
moderados o graves ®. Ademas de la disminucién del tiempo operatorio, de la
necesidad de anestesia, asi como del tiempo de sondaje y las complicaciones
postquirdrgicas.
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5. Hipoétesis y objetivos

La técnica de ablacion prostatica con vapor de agua con transmisién del calor
por conveccion puede ser una alternativa a terapéutica a los pacientes con HBP.

5.1. Objetivos Primarios

- Analizar los resultados y complicaciones con esta técnica en nuestro
entorno sanitario.
- Analizar la eficacia de esta técnica en pacientes portadores de sonda

vesical permanente.

5.2. Objetivos Secundarios

- Analizar los resultados de esta técnica en un grupo de pacientes
portadores de sonda vesical permanente por RAO
- Analizar el impacto economico de esta técnica en nuestro entorno

asistencial.
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6. Material y métodos

6.1 Tipo de estudio

Se realiza un estudio observacional longitudinal de tipo prospectivo multicéntrico
(Hospital Clinico Universitario “Lozano Blesa” y Clinica Viamed Montecanal) en
el que se han incluido 41 pacientes, 14 y 27 respectivamente, que han sido
tratados con la técnica Rezim en régimen de CMA entre marzo de 2019 y enero
de 2020. Previamente todos los pacientes dieron su consentimiento informado.

6.2 Variables

La recogida de datos se ha realizado de la base de datos creada de manera
prospectiva en ambos centros, que incluia los datos de distintas variables en los
diversos momentos del tiempo, sin acceso a los nombres ni nUmeros de historia

clinica. Para el analisis estadistico se ha utilizado SPSS.

Las variables analizadas son edad, PSA, IPSS, QoL, IIEF-5, Qmax, sonda
vesical, tamafo prostatico, necesidad de tratamiento médico, HTA, cardiopatia,
insuficiencia renal, EPOC, DM, neoplasia, ACO, riesgo quirargico (ASA); Asi
como el tiempo quirdrgico y tipo de anestesia. Ademas de complicaciones peri
operatorias (durante la 12 semana post-intervencion), y complicaciones y

resultados funcionales realizados trimestral y semestralmente.

Andlisis estadistico: se ha realizado un estudio descriptivo de la serie de
pacientes y los resultados de la técnica, asi como una comparacion del flujo
maximo (Qmax) y flujo medio, volumen residual, asi como volumen flujo. Se han
utilizado las pruebas no paramétricas (Test de Wilcoxon) para variables

cuantitativas. Y para el analisis de variables cualitativas la prueba Chi-cuadrado.

6.3 Evaluacioén de eficiencia: Analisis de costes

Se realiza un estudio de analisis de costes expresado en unidades monetarias
(€), en el ambito sanitario publico tomando una muestra de 14 pacientes

diagnosticados de HBP e incluidos en lista de espera quirlrgica para la
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realizacion de una RTU-P a los que se les ofrecio la posibilidad de someterse a

terapia Rezim.

6.4 Datos preoperatorios

La Tabla 1 recoge los datos preoperatorios de la serie.

En lo referente a los cuestionarios utilizados, IPSS y QoL®?), IIEF-5G4, (ANEXO
1y 2) Se obtuvo una mediana de 22 + 2,91 puntos (16-29) en IPSS, de 4 + 1
puntos (1- 6) en QoL y de 18 £ 10,70 puntos (0-28) en IIEF-5 en los pacientes

gue rellenaron los cuestionarios.

24 pacientes respondieron que si mantenian la eyaculacion previa a la

intervencion y 9 pacientes no la mantenian.

En el estudio destacan dos esquemas de tratamiento médico previo a la
intervencion, esquema 1 para sintomas obstructivos y esquema 2 para sintomas

irritativos.

El esquema 1 de tratamiento incluye bloqueantes de receptores alfa-1-
adrenérgicos, 5-ARI (inhibidores de la 5-a-reductasa) o tratamiento combinado y
el esquema 2 incluye anticolinérgicos, agonistas 3 o tratamiento combinado. Un
mismo paciente se puede beneficiar de ambos esquemas de tratamiento segun
predominen unos sintomas u otros.

El esquema 1 fue administrado a 38 pacientes (n=38), de los cuales 27 (71,05
%) se encontraban en tratamiento con bloqueantes de receptores alfa-1-
adrenérgicos y 11 (28,95 %) recibieron tratamiento combinado. Cuatro pacientes

(n=4) se beneficiaron del esquema 2, recibiendo el 100% tratamiento combinado.

Durante este periodo los pacientes acudieron a consulta preoperatoria con el
objetivo de estratificar su riesgo quirurgico. Para ello, se recurrié a la escala
validada ASA ©9 (1-V) (ANEXO 3).

- 4 pacientes (10 %), tenian un riesgo quirargico muy bajo, ASA I.

- 28 pacientes (70 %), tenian un riesgo quirargico bajo, ASA 1.

- 7 pacientes (17,5 %), tenian un riesgo quirargico alto, ASA IlI.

- 1 paciente (2,5 %), tenian un riesgo quirdrgico muy alto, ASA IV
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Entre las comorbilidades observadas en treinta y seis (n=36) de los 41, se hallé

que un 69,45 % eran hipertensos, un 8,33 % de los pacientes sufrian algun tipo

de cardiopatia, un 11,11 % tenian insuficiencia renal, un 5,55 % padecian EPOC

y un 11,11 % eran diabéticos. Solo uno de ellos, 2,77 % presentaba una

neoplasia activa.

La toma de anticoagulacion oral o antiagregacién plaquetaria fue un dato

obtenido en todos los pacientes de la muestra (n=41), 9 pacientes estaban con

tratamiento anticoagulante o antiagregante.

De todos los pacientes, tan sélo 6 presentaron un cultivo de orina positivo, por lo

gue se realiz6 una profilaxis dirigida.

Variables
Pacientes
N = Total de pacientes N =41
n= pacientes segln parametro
Edad (afios) 66 + 7,33
2,89+ 2,85
PSA (ng/mL) N=41
60 £ 20,84
Volumen prostético (cc) n=40
14,63
Sondaje previo (si, %) n=6
22 +291
IPSS n=36
4+1
QoL n=36
18 £ 10,70
IIEF-5 n=21
72,72
Eyaculacion (si, %) n=33
8+311
Qmax (mL/seg) n=34
3,70+ 1,46
Qave medio (mL/seq) n=33
210 + 84,19
Volumen-flujo (mL) n=34
100 + 175,74
Residuo postmiccional (mL) n=9

Tabla 1. Caracteristicas de los pacientes, datos preoperatorios.
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Figura 2. Comparacioén entre los principales factores de progresion y la muestra.

En la Figura 2, se muestra una comparacion entre los principales factores de
progresion de la HBP y los resultados obtenidos.

El dolor postoperatorio, fue medido mediante la escala EVA 9, La Escala Visual
Andloga del dolor, es la escala de valoracion del dolor mas utilizada y aceptada.
Su objetivo en convertir variables de tipo cualitativo, como la percepcién del
dolor, en una variable cuantitativa que segun su graduacion, pueda reflejar el
dolor y, en consecuencia, la necesidad de analgesia.
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7. Resultados

En primer lugar, se analizan variables de tipo cuantitativo y cualitativo de una
muestra de 41 pacientes sometidos a tratamiento de HBP mediante la técnica
Rezum. Con el objetivo de hacer mas comprensible el analisis, se trataran
primero los datos preoperatorios, seguido de los intraoperatorios Yy
postquirdrgicos inmediatos y tardios. Por ultimo, la mejoria clinica medida
mediante distintas escalas y flujometria.

7.1 Procedimiento

El procedimiento se realiz6 en quir6fano de CMA, con sedacion mediante
combinacién de propofol y fentanilo. Previa a la realizacién de la técnica, se
realizo una ecografia transrectal para medir correctamente el volumen prostatico

y sus caracteristicas morfologicas.

Todos los procedimientos fueron realizados por dos cirujanos, previamente

acreditados para la realizacion de esta técnica.

7.2 Datos intraoperatorios Tabla 2.

Uno de los datos mas relevantes de esta técnica son los tiempos quirurgicos, asi
como el niumero de tratamientos, resultados recogidos en la Tabla 2. La dificultad
en el acceso es uno de los problemas de la técnica debido a las caracteristicas
del instrumento, entre las que destaca su rigidez y la uflia en la punta del
cistoscopio (Figura 3), en nuestra serie, las limitaciones de acceso no
modificaron los tiempos quirdrgicos, obteniendo una media de 7,5 minutos en los
pacientes con acceso no adecuado, frente a los 8,76 minutos de media en los
casos con buen acceso. Por otro lado, el tiempo quirudrgico, no sélo depende del
acceso, sino fundamentalmente del nimero de tratamientos administrados, tal y

como se muestra en la Figura 4.

Mediana = SD
8 mint 4,83 min
Tiempo quirargico n=41
6+2,36
N° de tto administrados n=41

Tabla 2. Caracteristicas intraoperatorias de la técnica.
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Figura 3. Dispositivo Rezim
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Figura 4. Relacion entre el numero de tratamientos y el tiempo quirdrgico.

Hubo un caso en el que el tiempo quirdrgico fue de 30 minutos, esto fue debido

a que el paciente presentd después de la intervencion, una hematuria

macroscopica y por tanto se precisé recambio de la sonda vesical a una de 3

vias y suero lavador en el quiréfano.

7.3 Datos postquirtrgicos inmediatos (Primera semana)

Analizamos durante el periodo postoperatorio inmediato (primera semana) la

necesidad de dias de sonda vesical, asi como la aparicion de otras

complicaciones.
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La sonda, se retiré por protocolo al 4° dia postquirtrgico y se valoro el éxito del
tratamiento tras la misma. La mediana de dias en los que se requirio la utilizacion

de sonda vesical tras el procedimiento fue de 4 dias + 4,88 (3-30).

La escala EVA fue pasada a treinta y cinco (n=35) pacientes. Se clasifico a los
pacientes en funcion de la puntuacién obtenida, correlacionandola con la

intensidad del dolor, con los siguientes resultados en la Tabla 3.

Dolor Puntuacion N Porcentaje (%)
Dolor leve (EVA < 2) 0 5 14.28 %
1 18 51.42 %
2 20.0%
3 3 8.57 %
Dolor moderado (EVA 2-6) 4 - -
5 1 2.86 %
6 - -
7 1 2.86%
Dolor severo ( EVA > 6) 8 - -
9 - -
10 - -

Tabla 3. Escala Visual Analoga (EVA)

De los datos reflejados en la tabla 3 (n=35), 23 pacientes experimentaron dolor
leve, 12 pacientes moderado y tan solo uno sintié dolor severo, con una

puntuacion de 7 sobre 10.

Las complicaciones postquirdrgicas inmediatas presentadas fueron, disuria en
18 (45%) de los pacientes, hematuria macroscoépica en 19 (47,5%), aunque
ninguno llegd a precisar transfusion sanguinea para su tratamiento, y solo uno
precis6 sondaje con suero lavador durante media hora. 4 (10%) de los pacientes
tuvieron como complicacion una infeccion del tracto urinario, que fue tratada con
antibidtico en el 100% de los casos, mientras que solo dos pacientes requirieron

sondaje vesical. 12 (30%) de los pacientes presentaron como complicacion una
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RAO, precisando en el 100% de sondaje vesical para su tratamiento. El
porcentaje de complicaciones se deriva del estudio de cuarenta de los pacientes.

Otra complicacion fue la hemospermia, observandose en 39 (51,28%) pacientes.

En resumen, en este periodo de tiempo, las complicaciones més frecuentemente
observadas fueron la hematuria, la hemospermia y la RAO, 14 de los 41
pacientes, fueron sondados por diferentes causas (12 por RAO y 2 por ITU).

7.4 Evaluacion de las complicaciones a lo largo del sequimiento

Las consultas de seguimiento se efectuaron mensual, trimestral y

semestralmente.

En la Tabla 4, se muestran las complicaciones encontradas durante el primer
mes postoperatorio. La mayoria han sido de naturaleza menor, de tipo |l y Il en
la clasificacion Clavien y Dindo @7 (ANEXO 4). Solo 11 pacientes (28,94%)

tuvieron algun tipo de complicacion.

Clavien Complicacion Frecuencia Porcentaje %
I Expulsion de un 1 9,1%
calculo
Otras: (disuria 3 27,3%

intensa, molestias

inespecificas)

TOTAL 4 36,4%
Il ITU y fiebre 3 27,3%
RAO 4 36,4%

TOTAL 7 63,7%

Tabla 4. Clasificacion complicaciones Clavien y Dindo

Al tercer mes de seguimiento con veintitrés pacientes, 13 (56,52%) tuvieron
algun tipo de complicacién, Tabla 5. La urgencia miccional y la urgencia-

incontinencia son las complicaciones mas frecuentes.

Complicacion Frecuencia Porcentaje %

Urgencia miccional asociada 6 46,15%

a incontinencia

Sondaje vesical 1 7,69%
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Empeoramiento 1 7,69%

Eyaculacién retrégrada 1 7,69%

Litiasis vesical y de celda 1 7,69%

RAO y urgencia, y polipo 1 7,69%
celda RTU

Dolor uretral e ITU 1 7,69%

Escozor 1 7,69%

TOTAL 13 100%

Tabla 5. Complicaciones al tercer mes de seguimiento.

Al sexto mes postoperatorio catorce (n=14) pacientes respondieron si habian
tenido o no algun tipo de complicacion. Tabla 6.

Complicacion Frecuencia Porcentaje %
Hematuria macroscopica e 2 22,22%
ITU
Sondaje vesical 1 11,11%
Urgencia miccional e 3 33,33%

incontinencia

Polaquiuria 1 11,11%

Escozor de pene 1 11,11%

Eyaculacion retrograda 1 11,11%
TOTAL 9 100%

Tabla 6. Complicaciones al sexto mes de seguimiento.

Cinco pacientes que continuaron con el seguimiento al sexto mes no tuvieron

complicaciones, y a tres de ellos se les pudo dar el alta.

7.5 Mejoria clinica a lo largo del sequimiento medido mediante escalas y

flujometria

Enla Tabla 7 y Figura 5 se muestra los resultados obtenidos de los cuestionarios

IPSS y QoL a lo largo del seguimiento.

Cuestionario IPSS QoL
Mediana + DS Mediana + DS
Preoperatorio 22+2091 4+1
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(N = 36) (N =36)
Primer mes 12 + 4,08 2+1,14
(N=231) (N=27)

Tercer mes 13 +6,38 2+1,52
(N=22) (N =22)

Sexto mes 12 + 6,97 2+1,71
(N=8) (N=7)

Tabla 7. Resultados IPSS y QoL durante el seguimiento.

Evolucién IPSS y QoL

25
20
15

10

Preoperatorio Primes mes Tercer mes Sexto mes
postoperatorio postoperatorio postoperatorio
IPSS QoL

Figura 5. Evolucion del IPSS y QoL con el tiempo.

En este trabajo ademas de esta, pretendemos analizar el impacto en la funcion
sexual, utilizando la escala internacional de funcion eréctil (IIEF-5) International
Index of Erectile Function, en la cual se considera alterada la ereccion si la

puntuacion es menor a 22 puntos.

Los resultados de la funcidén sexual y eyaculatoria se describen en la Tabla 8.

Cuestionario lIEF-5 Eyaculacion (%)
Mediana + DS Mediana + DS
Preoperatorio 18 + 10,70 72,72
(N=21) (N=33)
Primer mes 245+ 0,70 -
(N=2)
Tercer mes 9+13,19 66,7
(N =5) (N = 18)
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Sexto mes 1+£0 62,5
(N=2) (N=8)
Tabla 8. Resultados Funcion sexual durante el seguimiento.

Como prueba objetiva para determinar la gravedad de los sintomas, se
realizaron flujometrias tanto en el preoperatorio, como en los diferentes
momentos del seguimiento; en las que se determin6 Qmax, Qave medio,

Volumen flujo y residuo postmiccional.

En la Tabla 9, Figuras 6 y 7, se refleja para cada uno de los parametros los

resultados obtenidos segun la n estudiada. Existiendo diferencias

estadisticamente significativas entre los valores pre-operatorios y a los 3y 6

meses.
Preoperatorio | Tercer mes Sexto mes Valor de p
Qmax 8+3,11 16 + 6,80 15 + 8,63 ,028
(mL/seq) (N =34) (N=19) (N=8)
Qave medio 3.70 + 1,46 8+2,31 7.5+ 3,89 ,028
(mL/seg) (N=33) (N=17) (N=8)
Volumen 210 + 84,19 240 + 57,53 300 + 114,45 ,043
Flujo (mL) (N =34) (N =18) (N=09)
Residuo 175.34 + 175.74 53.3+92.37 19.50 + 27.57 -
postmiccional (N =9) (N=3) (N=2)
(mL)

Tabla 9. Resultados comparativos de las flujometrias durante el seguimiento

20
15

10

Preoperatorio

Flujometria

Tercer mes

Sexto mes

Qmax Qave medio
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Figura 6. Representa los cambios obtenidos en los distintos parametros de la

flujometria.

Flujometria
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Volumen Flujo  ==@==Residuo postmiccional

Figura 7. Representa los cambios obtenidos en los distintos parametros de la

flujometria.

A modo de sintesis en la Tabla 10 y 11, se muestran para cada uno de los
parametros estudiados, las variaciones obtenidas con respecto al estadio de

seguimiento anterior, expresadas en porcentaje (%).

Variacion Variacion Variacion Variacion
(%) IPSS (%) QoL | (%) IIEF-5 (%)

Eyaculacién

1° mes post -54,54 -50 +36,11 -

3°mes post +8,33 0 -63,26 -6,02

6° mes post -8,33 0 -88,88 -4,2
Global -54,54 -50 -94.,44 -10,22

Tabla 10. Evolucion clinica en las escalas expresada en porcentaje.

A lo largo del seguimiento el IPSS y el QoL se han reducido en un 54,54% y un
50% respectivamente. En relacidn con la funcién sexual, el IEF-5 se ha reducido,
es decir ha empeorado en un 94,44%, y los pacientes que han respondido de

forma afirmativa a si tenian o no eyaculacién ha disminuido en un 10,22%.

El Qmax, Qave medio y el volumen flujo han aumentado en un 43,75%, 47,50%
y 42,85% respectivamente con respecto al valor preoperatorio; mientras que el

residuo postmiccional ha descendido en un total de un 88,67%.
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Aumento % | Aumento % Aumento % Reduccion %
Qmax Qave Volumen Flujo Residuo
medio postmiccional
3° mes post +50 +53,75 +14,28 -69,61
6° mes post +43,75 +47,50 +42,85 -88,67

Tabla 11. Representa la mejoria clinica en la flujometria expresado en
porcentajes, con respecto al periodo de seguimiento anterior.

7.6 Subanalisis de pacientes portadores de sonda vesical

Seis pacientes eran portadores de sonda vesical permanente previo a la
intervencion (14,63%). La mediana de edad es de 76,50 + 11,37 afios, la
mediana de PSA 9,81 + 4,79 ng/mL, y un volumen prostéatico de 70 + 16,09 cc.
Cinco pacientes estaban con tratamiento combinado (a-bloqueante y 5-ARI).
Tres pacientes tenian cultivo positivo previo al procedimiento. Cuatro pacientes
tomaban tratamiento anticoagulante/antiagregante, y todos ellos eran pacientes
con multiples comorbilidades, 4 pacientes con un riesgo quirargico ASA I, 1
paciente ASA lll, y 1 paciente ASA IV. Durante la intervencion ningan paciente

presentd estenosis uretral, siendo el acceso satisfactorio en todos ellos.

Los efectos adversos en este grupo de pacientes fueron frecuentes, 4 de los 5
pacientes de los que disponemos de estos datos, presentaron complicaciones
de tipo leve-moderado, 3 pacientes presentaron RAO y 1 paciente escozor

(Clavien 1y II) que se resolvieron mediante sondaje vesical.

De los seis pacientes, en todos se ha conseguido retirar la sonda vesical; 2
fueron libres de catéter en la primera semana tras el procedimiento, 3 al primer
mes, y solo un paciente (de 88 afos, con un PSA de 13 ng/mL y mdaltiples
comorbilidades), ha precisado continuar con el catéter permanente, al menos
durante seis meses tras la intervencion, recuperando la miccidon espontanea a

los 6 meses.

Otro punto importante por determinar es si existe relacién entre ser portador de
sonda permanente, y la presentacién de una RAO tras la retirada de la sonda en

el postoperatorio inmediato. Se ha calculado con la prueba no paramétrica Chi-

27



cuadrado, obteniendo como resultado un resultado menor al esperable con una

p< 0’05, por lo que se puede afirmar que no tienen relacion.

7.7 Evaluacion de la eficiencia: Analisis de costes

Analizamos los resultados econdémicos de la serie de pacientes tratados
quirurgicamente de HBP con técnica Rezim (n=14), en un hospital del sistema

publico (Hospital Clinico Universitario “Lozano Blesa”).

Las caracteristicas de los pacientes eran: edad media de 72,2 afios (61-88), una
mediana de PSA de 2,3 ng/mL (1,05-13 ng/mL) y un volumen prostatico medio
de 73 cc (32-131 cc). La media obtenida en el IPSS fue de 21 puntos (16-29), de
4,3 puntos en el QoL (4-6) y de 8.8 en IIEF-5 (0-28). Cinco (n=5) pacientes eran
portadores de sonda permanente por RAO crénica.

Los resultados de las flujometrias fueron un Qmax medio de 6,1 mL/seg (11-3) y
Qave medio de 2,41mL/seg (4,6-1 mL/seq).

Todos los pacientes se intervinieron en régimen de cirugia mayor ambulatoria
(CMA), con sedacion intravenosa. La mediana de tiempo quirurgico fue de 11
minutos (4-30) con una mediana de namero de inyecciones de 7 (4-11). La
mediana de riesgo quirargico, medido con la escala ASA, fue ASA Il (II-1V), y en
el indice de Comorbilidad de Charlson @® (ICC) se obtuvo una mediana de 4,1
(2-6).

Durante el periodo postoperatorio inmediato (primera semana), la mediana de
dias de sondaje fue de 3,3 dias (3—190). Todos los pacientes mantuvieron su

medicacion previa para la HBP durante 30 dias.

Las diferentes técnicas que en dicho hospital se realizan para tratamiento
quirdrgico de la HBP, son la RTU-P, adenomectomia abierta, adenomectomia
laparoscopica y técnica Rezim. Todas ellas, no solo se diferencian en la via de
abordaje o en el procedimiento propiamente quirdrgico, sino también en los
costes directos e indirectos que de estas se derivan. Entre los costes directos
pudieran destacar, el tiempo invertido en el propio procedimiento y los gastos

gue ello conlleva en personal, material e infraestructura, ademas de los dias de
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ingreso requeridos. Entre los costes indirectos podriamos destacar el nimero de

procedimientos por sesion quirdrgica que se dejan de realizar.

En la Tabla 12, Figura 8 y Figura 9, se muestran el nimero de procedimientos

de cada tipo que se pueden realizar por sesién quirlrgica, asi como el nimero

de dias de ingreso necesarios, y el coste de cada una. En una sesién quirdrgica

se pueden realizar ocho intervenciones con Rezim, mientras que para el res

to

de las técnicas dos. Ademas, el n° de dias de ingreso es notablemente menor

para Rezim (1 dia vs 4-7 dias).

Procedimientos N° procedimientos por N° dias Coste (€)
sesion quirdrgica ingreso
RTU Prostata 2 4 2.308,303
Adenomectomia abierta 2 7 3.511,811
Adenomec. Laparosc. 2 5 3.429,571
REZUM 8 1 1.912,533
Tabla 12
REcuM _
Adenomectomia Laparoscopica F
Adenomectomia abierta F
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9

B N dias de ingreso B N2 procedimientos sesion quirdrgica

Figura 8. N° de dias de ingreso, y n° de procedimientos por sesion quirdrgica.
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Coste (€)

4.000,00
3.500,00
3.000,00
2.500,00
2.000,00
1.500,00
1.000,00
500,00
0,00
RTU-P Adenomectomia Adenomectomia REZUM
abierta Laparoscopica

Figura 9. Costes de las técnicas quirdrgicas.

Los 14 pacientes pudieron ser tratados en régimen ambulatorio, por lo que no
hubo ningun sobre coste de la técnica, que fue un total de 26.798 €. Si los
pacientes hubiesen sido tratados con las otras técnicas disponibles, RTU-P y
adenomectomia laparoscépica, doce y dos pacientes respectivamente, el gasto
total hubiese sido de 34.554 €, como se refleja en la Tabla 13.

Técnica NUumero casos Total

RTUP 12 27.696 €

Adenoma lap 2 6.858 €

TOTAL Gasto Hipotético 14 34.554 €

TOTAL Gasto Rezim 14 26.798 €

TOTAL AHORRO 7.786 €
Tabla 13

Los 14 pacientes se realizaron en 3 sesiones quirdrgicas de 5 pacientes cada
dia en dos ocasiones y 4 en la tercera sesiéon. Lo que supuso un ahorro de 4,5

sesiones quirurgicas completas, y 7.786 €.
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8. Discusion

La técnica Rezim parece ser segura, eficaz y duradera. Tomando los resultados
obtenidos del andlisis de este y otros trabajos, en primer lugar se pretende
establecer las ventajas e inconvenientes con respecto a otras técnicas para el

tratamiento de la HBP.

Entre las ventajas, Rezim ha demostrado conseguir un alivio sintomatico donde
los pacientes muestran resultados positivos en IPSS, QoL, Qmax, Qave medio,
Volumen flujo y residuo postmiccional. No se han demostrado nuevos casos de
disfuncién eréctil. Ademas puede ser realizada en un menor tiempo quirurgico, y
bajo sedacién intravenosa evitando las complicaciones derivadas de la anestesia
general. Todo ello, se refleja en el aumento del nimero de procedimientos que

pueden ser realizados en una sesion quirdrgica @),

Mientras que el principal inconveniente, es la imposibilidad de obtener muestras
de tejido prostatico para su analisis, ademas de que al comparar con estudios de
otros autores algunos presentan criterios de exclusion y existe una limitacion de

datos a largo plazo 2,

En segundo lugar, con el objetivo de aumentar la validez de nuestro estudio
(n=41), se comparan los resultados obtenidos con otros estudios mas relevantes
en el momento actual, con tamafios muestrales (n) mayores, como se muestra

en la Tabla 14 y Figura 10.

Los resultados obtenidos en nuestro estudio n=41, con un seguimiento de seis
meses, son una reduccion del IPSS de un 54,54%, de QoL de 50%; Con respecto
ala funcién sexual se redujo un 94,44% la puntuacién obtenida en el cuestionario
IIEF-5 y un 10,22% los pacientes que conservaban la funcion eyaculatoria, lo
gue nos indica una afectacion importante; Y en la flujpmetria un aumento de

Qmax de 50% y un descenso del residuo postmiccional de un total de 88,90%.

Los resultados obtenidos por Dixon et al. en un estudio realizado con una n=65,
y durante dos afios de seguimiento, fueron una reduccién del IPSS del 58%, del
QoL del 61%, una mejoria del 11% en el IIEF-5 y en la flujometria una mejoria

de Qmax de 55% y un descenso del residuo postmiccional del 32%@9),
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Los resultados obtenidos por McVary y Roehrborn, con una n=210, de los cuales
136 fueron tratados con Rezum, con un seguimiento de tres afios fueron: una
reduccion del IPSS del 53%, del QoL del 52% una disminucién en 1% en el lIIEF-
5y en la flujometria una mejoria de Qmax de 55% y un descenso del residuo
postmiccional del 5%¢“0).

Los resultados obtenidos por Darson et al. en un estudio multicéntrico realizado
con una n=131 fueron: una reduccién de 45% del IPSS, y del 38% del QoL, y en
la flujometria una mejoria de Qmax del 51% y un descenso del residuo
postmiccional del 35% “V. Y los resultados obtenidos por Roehrborn et al. en un
estudio realizado con una n=53 y durante dos afios de seguimiento fueron: una
reduccién de 56% del IPSS, y del 55% del QoL, una mejoria del 18% en el IIEF-
5y en la flujometria una mejoria de Qmax del 53% y un descenso del residuo
postmiccional del 17%“2).

Autores | Afo N = IPSS (%) QoL (%) lIEF-5 Qmax Residuo
total reducciéon | reduccion (%) (%) postmicc.
n= aumento | aumento (%)
Rezim reduccion
Trabajo 2020 N=41 54,54 50 -94,94 50 88,90
actual n=41
Dixon et 2016 N=65 58 61 11 55 32
al n=65
McVary y 2017 N=201 53 52 -1 55 5
Roehrborn n=136
(40)
Darson et 2017 N=131 45 38 - 51 35
al.4v n=131
Roehrborn 2017 N=53 56 55 18 53 17
et al.*? n=53

Tabla 14. Comparacién de nuestro estudio con otros estudios relevantes.
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Comparacién de nuestro estudio con otros autores

100

50III I I

Trabaj@actual Dixon et. Al McVary y Darson et. al. Roehrborn et. al.
Roehrborn
-50
-100
-150
M |PSS (%) reduccion QoL (%) reduccion
IIEF-5 (%) aumento Qmax (%) aumento

M Residuo postmiccional (%) reduccidn

Figura 10. Comparacion de nuestro estudio con otros estudios relevantes.

Al comparar con otros estudios encontramos varias limitaciones: la presencia de
criterios de exclusidon en dichos trabajos, en los que no incluyeron a pacientes
con valores de PSA > 2,5 ng/mL, residuo postmiccional > 300 mL e infeccion del
tracto urinario inferior activa o recurrente, mientras que en el presente trabajo no
se ha fijado ningun criterio de exclusidon. Otro aspecto a tener en cuenta es el
tamafo muestra (n), que en nuestro trabajo se ha visto disminuido a lo largo del
seguimiento en alguno de las variables.

Los resultados obtenidos, son reproducibles tanto en relacién con la mejoria
clinica medida mediante escalas IPSS y QoL, como medido de forma objetiva
por el aumento del Qmax y la reduccidon del residuo postmiccional en las
flujometrias. Se interpreta una tendencia progresiva de dicha mejoria, siendo

mas manifiesta durante el primer mes posquirurgico.

En relacion con la funcidn sexual, en el estudio Multinational Survey of the Aging
Male (MSAM 7), que utiliza el indice Internacional de Funcion Eréctil (IIEF), se
comprob6é una relacién directa de la DE con la gravedad de los STUI,
independientemente de la edad “3). En la mayoria de los tratamientos quirtirgicos
para HBP, se produce una elevada incidencia de impacto negativo en la funcion
eyaculatoria. Con el objetivo de tratar este tema, son multiples los estudios

realizados como el de Dixon et al ¢ y McVary y Roehrborn®®, en los que se
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concluye que la Técnica Rezim no provoca cambios negativos con respecto a
la funcidn sexual. Por otro lado destaca el estudio de McVary et al. “¥ en el que
comparé la funcion sexual a los tres afios de seguimiento en pacientes tratados
con tratamiento médico (Finasteride + doxazosina) o con Rezim, y los resultados
fueron que el tratamiento médico provoca efectos negativos sobre dicha funcién
mientras que Rezim no la afecta.

Los resultados para la funcion sexual no han sido satisfactorios, por o que nos
preguntamos ¢ Cuéntos pacientes abandonaron el seguimiento debido a una
mejoria clinica y no han sido analizados? O nos planteamos si se ha producido
un sesgo de seleccién, o al responder el cuestionario IIEF-5, y en la funcion
eyaculatoria. De forma retrospectiva, se ha visto que los pacientes conservaban
la capacidad de penetracion, y no habian comprendido algunas de las cuestiones
de la escala. Por otro lado, cabe sefialar que se trata de pacientes afiosos con
importantes comorbilidades y factores de riesgo cardiovascular, por los que
también puede verse afectada la funcion sexual, pudiendo estos actuar como

posibles factores de confusion “5 46),

En relacion a las complicaciones los resultados se muestran en la Tabla 15,
reflejan un buen perfil de seguridad de la técnica Rezim. En su mayoria, los
efectos adversos que se han presentado tanto en este como en otros trabajos,
son de tipo leve-moderado como RAO, ITU, sintomas irritativos y hematuria entre
otros (Clavien I-Il), con caracter transitorio precisando o no de tratamiento, y
tipicos tras la realizacion de procedimientos endoscépicos minimamente
invasivos ). Por otro lado, la posibilidad de realizar la técnica en régimen de
CMA en un tiempo reducido y con sedacion intravenosa, disminuye a su vez la

morbilidad y el impacto psicolégico.

Autores Afo N = Total Complicaciones
n=Rezum
Clavien I-lI Clavien llI-IV
Trabajo 2020 N=41 RAO: 30% -
actual n=41 ITU: 10%

Disuria: 45%
Hematuria: 47,5%
Escozor: 14,6%
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Dolor uretral: 2,4%
Incontinencia: 4,8%
Dixon et. 2016 N=65 Retencion urinaria: 33,8% N=3 (4,6%)
al®d n=65 Disuria:21,5% Retencién urinaria = 1
Urgencia: 20% Chorro débil = 1
ITU: 20% Frecuencia urinaria = 1
Hematuria: 13,8%
Dolor/disconfort: 10,8%
Nicturia: 7,7%
Frecuencia: 6,2%
Fiebre 4,6 %
Goteo postmiccional: 3,1%
Dolor escrotal: 3,1%
Incontinencia: 1,5%
McVary y 2017 N=201 Disuria: 16,9% N=3 (2,2%)
Roehrborn n=136 Hematuria: 11,8% Retencién urinaria = 1
(40) Frecuencia y urgencia: 5,9% Hospitalizacion por nausea
RAO 3,7% y vomitos = 1
ITU 3,7% No especificado = 1
Darson et. 2017 N=131 RAO: 10,7% -
al.tv n=131
Roehrborn 2017 N=53 Disuria: 18,9% N=3 (5,6%)
et. al.®? n=53 Hematuria: 11,3% Contractura cuello vesical =
1
Litiasis vesical = 1
Sepsis=1

Tabla 15. Comparacion de las complicaciones con otros estudios.

En nuestro trabajo 12 (30%) pacientes han presentado RAO tras la retirada del

sondaje vesical al cuarto dia post-intervencién. En el estudio de Dixon et al, tras

4,1 dias de sonda, 52 (33,8%) pacientes presentaron RAO, por tanto los

resultados obtenidos resultan similares, sin embargo al compararlo con otros

autores, en los que el porcentaje de pacientes que ha presentado RAO es menor,

pero no reflejan cuanto tiempo se mantuvo la sonda vesical.

Por ultimo, otro aspecto muy importante es el impacto econémico de esta

técnica. Un estudio realizado en EEUU compar6 los costes directos de seis

tratamientos no invasivos para el alivio sintomatico de STUI en varones, medidos
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mediante IPSS a los dos afios de tratamiento, asi como los costes por re-
intervencion. Destacar que los resultados pueden no ser directamente
comparables con los europeos, pero concluyen que la técnica Rezim, es una
técnica clinicamente efectiva y costo-efectiva para el tratamiento de la HBP.
Aungue el alivio sintomético no es tan elevado como con RTU-P o laser verde,
Rezlm aporta ventajas tanto clinicas como econémicas. Ademas ha demostrado
presentar menos efectos secundarios y un menor corte con respecto al Urolift.

(48 Nuestro estudio avala estos resultados con un importante ahorro econémico.

Por todo ello, podriamos plantearnos considerar a la técnica Rezim como una
terapia minimamente invasiva de primera linea en el tratamiento de varones

con clinica derivada de la HBP.
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9. Conclusiones

PRIMERA.-. Rezim ha demostrado mejorar de forma significativa, la clinica,
calidad de vida y los parametros de la flujometria, resultando ser una técnica

eficaz.

SEGUNDA.- En nuestra experiencia, el Rezim es una técnica minimamente
invasiva, segura, y reproducible, con una baja tasa de complicaciones a corto
plazo de tipo leve. Debemos investigar mas las causas del deterioro de la funcion

sexual en nuestra serie

TERCERA.- Rezim es una alternativa terapéutica en pacientes con retencion
urinaria dependiente de sondaje en pacientes ancianos o de alto riesgo

quirdrgico.

CUARTA.- El ser portador de sonda vesical permanente no es factor de riesgo

para RAO en el postoperatorio.

QUINTA.- El Rezim es una rapida, barata y costo--efectiva, que permite a su

vez aliviar la presion asistencial de un hospital terciario.
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11. Anexos

Ningun | Menos Menos | Aproximad | Méas de | Casi
a de 1l de la amente la | lamitad | siem
vez de | mitad de mitad de de las pre

cada5 | las veces las veces veces

1. Durante mas o menos los Ultimos 30 dias, 0 1 2 3 4 5
¢ Cuéntas veces ha tenido la sensacion de

no vaciar completamente la vejiga al orinar?

2. Durante mas o menos los ultimos 30 dias, 0 1 2 3 4 5
¢ Cuéntas veces ha tenido que volver a
orinar en las 2 horas siguientes después de

haber orinado?

3. Durante mas o menos los ultimos 30 dias, 0 1 2 3 4 5
¢ Cuéntas veces ha notado que, al orinar,
paraba y comenzaba de nuevo varias

veces?

4.  Durante méas o menos los ultimos 30 dias, 0 1 2 3 4 5
¢Cuantas veces ha tenido dificultad para

aguantarse las ganas de orinar?

5.  Durante mas o menos los ultimos 30 dias, 0 1 2 3 4 5
¢Cuantas veces ha observado que el chorro

de orina es poco fuerte?

6. Durante mas o menos los ultimos 30 dias, 0 1 2 3 4 5
¢Cuantas veces ha tenido que apretar o

hacer fuerza para comenzar a orinar?

Ningun 1vez 2 veces 3 veces 4 veces 50
a mas
vece
S
7. Durante méas o menos los Gltimos 30 dias, 0 1 2 3 4 5
¢ Cuéntas veces suele tener que levantarse
para orinar desde que se va a la cama por la
noche hasta que se levanta por la mafiana?
Calidad de vida Encant Muy Més Tan Més bien Muy Total
ado satisfec bien satisfech | insatisfech | insatisf
ho satisfec | o como 0 echo
ho insatisfe
cho
8. ¢CoOmo se sentiria si tuviera 0 1 2 3 4 5 6
que pasar el resto de la vida
con los sintomas protaticos tal
y como los siente ahora?

Anexo 1. IPSS (International Prostate Sympton Score) y QoL (Quality of Life),

version espariola ©®
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En los ultimos seis meses... 1 2 3 4 5
1. ¢Codmo califica su confianza en que Muy bajo Bajo Moderado Alto Muy alto
podria obtener y mantener una
ereccion?
2. Cuando tuvo erecciones con Casi nunca/ Pocas veces A veces Mayoria de las | Casisiempre/
estimulacién sexual, ¢con qué Nunca (menos de la (sobre la veces (mas de Siempre
frecuencia fue su ereccion después de mitad del mitad del la mitad del
haber penetrado en su pareja? tiempo) tiempo) tiempo)
3. Durante las relaciones sexuales, ¢,con Casi nunca/ Pocas veces A veces Mayoria de las | Casi siempre/
gué frecuencia pudo mantener su Nunca (menos de la (sobre la veces (mas de Siempre
ereccion después de haber penetrado mitad del mitad del la mitad del
en su pareja? tiempo) tiempo) tiempo)
4. Durante las relaciones sexuales, ¢qué | Extremadamente Muy dificil Dificil Ligeramente No hay
tan dificil fue mantener su ereccion dificil dificil dificultad
hasta la finalizacion de las relaciones
sexuales?
5. Cuando intentaste tener relaciones Casi nunca/ Pocas veces A veces Mayoria de las | Casisiempre/
sexuales, ¢con qué frecuencia fue Nunca (menos de la (sobre la veces (mas de Siempre
satisfactorio para ti? mitad del mitad del la mitad del
tiempo) tiempo) tiempo)

Anexo 2. IIEF-5 (International Index of Erectile Function) 4

- Disfuncion eréctil (DE) Severa: 5 -7
- DE moderada: 8 — 11

- DE leve a moderada: 12 — 16

- DEleve: 17 -21
- NoDE:22-25

Clasificacion ASA, estado fisico

Definicién

ASA | Un paciente sano normal

ASA Il Un paciente con enfermedad sistémica leve

ASA Il Un paciente con enfermedad sistémica severa

ASA IV Un paciente con enfermedad sistémica grave que es una amenaza constante para la
vida

ASAV Un paciente moribundo que no se espera que sobreviva sin la operacion

ASA VI Un paciente declarado en muerte cerebral cuyos 6rganos se extirpan con fines de

donacién

Anexo 3. Escala ASA (American Society of Anesthesiologists) ¢
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Grado

Definicién

Cualquier desviacion del postoperatorio normal que no requiera re intervencion
a cielo abierto ni endoscoépica. Se considera el incluir el uso de soluciones
electroliticas, antieméticos, antipiréticos, analgésicos vy fisioterapias. Incluye

infeccion superficial tratada en la cama del paciente.

Se requiere tratamiento farmacolégico diferente a los anteriores. Uso de

transfusiones sanguineas o de hemoderivados y nutricion parenteral.

Requiere re intervencion quirdrgica endoscopica o radiologica

Sin anestesia general

Con anestesia general

\ Complicaciones que amenazan la vida del paciente y requieren tratamiento en
cuidados intermedios o intensivos
Disfuncién organica Unica (incluye la dialisis)
Disfuncién organica multiple
IV Muerte del paciente

Anexo 4. Clasificacion Clavien y Dindo G”
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