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1. ASPECTOS GENERALES

1.1.
1.1.1.

Profesionales

de la salud
Clasificaciéon

de la enfermedad

Categoria de GPC
Usuarios potenciales

Tipo de organizacion
desarrolladora
Poblacion blanco

Fuente de
financiamiento /
Patrocinador

Intervenciones
y actividades
consideradas

Impacto esperado en
salud

Metodologia®

Busqueda sistematica
de la informacion

Método

de validacién
Conflicto

de interés
Actualizacion

Metodologia

Clasificacion

Médicos familiares, Urélogos

http://www.cenetec.salud.gob.mx/descargas/gpc/ANEXOS_METODOLOGIA_GPC.pdf)>.

CIE-10: N40 Aumento de tamafio de la préstata que resulta de la proliferacién del tejido glandular y del estroma y que esta motivado
por multiples factores, entre ellos, la edad y los andrégenos. A partir de los 40 afos pueden aparecer nédulos adenomatosos esféricos
alrededor de la uretra prostatica que comprimen la uretra y dificultan la miccion.

Primero y segundo nivel

Médicos generales, Médicos Familiares, Médicos Internistas, Ur6logos

Instituto Mexicano del Seguro Social
Hombres > 40 afos de edad

Instituto Mexicano del Seguro Social

Historia clinica y exploracién fisica

Cuestionario de Evaluacién Internacional de Sintomas Prostaticos

Exploracion digital rectal

Examen general de orina, Creatinina, Antigeno prostatico especifico

Ultrasonido renal, vesical y prostatico con medicién de orina residual postmiccional
Seguimiento y control

Tratamiento farmacolégico

Tratamiento quirtrgico

Diagndstico oportuno

Tratamiento farmacolégico eficaz

Referencia oportuna a segundo nivel

Prevencién de complicaciones

Mejora en la calidad de la atenci6n y en la satisfaccién del usuario

Delimitacién del enfoque y alcances de la guia

Elaboracién de preguntas clinicas

Blsqueda sistematica de la informacién (Guias de practica clinica, revisiones sistematicas, ensayos clinicos, estudios de pruebas
diagndsticas, estudios observacionales)

Evaluacién de la calidad de la evidencia

Andlisis y extraccion de la informacion

Elaboracién de recomendaciones y seleccién de recomendaciones clave

Procesos de validacion, verificacion y revision

Publicacion en el Catalogo Maestro

Métodos empleados para colectar y seleccionar evidencia

Protocolo sistematizado de blsqueda: Algoritmo de blsqueda reproducible en bases de datos electrénicas, en centros elaboradores o
compiladores de guias, revisiones sistematicas, ensayos clinicos, estudios de pruebas diagnosticas, estudios observacionales en sitios
Web especializados y busqueda manual de la literatura.

Fecha de cierre de protocolo de blsqueda: Enero/2018

Ndmero de fuentes documentales utilizadas: 55

Guias seleccionadas: 5

Revisiones sistematicas: 11

Ensayos clinicos: 11

Pruebas diagndsticas: 2

Estudios observacionales: 11

Otras fuentes seleccionadas: 15

Validacién del protocolo de blsqueda. Instituto Mexicano del Seguro Social
Validacién de la GPC por pares clinicos.

Todos los miembros del grupo de trabajo han declarado la ausencia de conflictos de interés.

Fecha de publicacién: <fecha en que la guia es aprobada por el CNGPC dia/mes/afio>.
Esta guia serd actualizada cuando exista evidencia que asi lo determine o de manera programada, a los 3 a 5 afos posteriores a la
publicacién.

1 Para mayor informacién sobre los aspectos metodoldgicos empleados en la integracién de esta guia se puede consultar la siguiente
liga: http://www.cenetec.salud.gob.mx/contenidos/gpc/herramientas_desarrollo_ GPC.html.
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1.2. Actualizacion del aho 2009 al 2018

La presente actualizacion refleja los cambios ocurridos alrededor del mundo y a través del tiempo

respecto al abordaje del padecimiento o de los problemas relacionados con la salud tratados en
esta guia.

De esta manera, las guias pueden ser revisadas sin sufrir cambios, actualizarse parcial o
totalmente, o ser descontinuadas.

A continuacion se describen las actualizaciones mas relevantes:

1. El Titulo de la guia (en caso de que haya sido actualizado):
e Titulo desactualizado: Diagnéstico y tratamiento de la hiperplasia prostatica
benigna.
e Titulo actualizado: Diagnéstico y tratamiento de los sintomas del tracto
urinario inferior asociados a crecimiento prostatico.

2. La actualizacion en Evidencias y Recomendaciones se realizé en: (Dejar el nombre del
abordaje en que sufrio el actualizacion, eliminar donde no sufri6 actualizacion):
e Prevencion
. ’ .
¢ Diagnostico
e Tratamiento
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1.3. Introduccion

Los sintomas del tracto urinario inferior (STUI — sintomas del tracto urinario inferior en espanol 6
LUTS - Lower Urinary Tract Symptoms en inglés)* representan uno de los problemas mas
importantes en hombres adultos en la practica clinica cotidiana. Estan fuertemente relacionados
con la edad y son una queja comun en hombres mayores de 40 afos, y se acompafnan de una
reduccion significativa y progresiva en su calidad de vida. Se asocian con depresion y ansiedad, con
aumento de los costos en su tratamiento ya sea médico y hospitalario, y en su vida personal y
entorno.

Es necesario tener en cuenta los términos que son empleados en esta guia para poder definir de
manera correcta los conceptos en cuanto a esta entidad. El término histolégico empleado de
hiperplasia prostatica benigna involucra el crecimiento prostatico en un punto donde el flujo
urinario es obstruido causando obstruccion vesical, y resultando en STUI. ComUnmente los STUI
pueden ser divididos en sintomas de almacenamiento: frecuencia, urgencia y nicturia, y de
vaciamiento que incluyen chorro delgado, titubeo, chorro intermitente y vaciamiento incompleto.
(Blankstein U, 2016)

La prevalencia exacta varia de acuerdo a las poblaciones estudiadas. Los resultados del Olmsted
County Study demostraron un incremento progresivo en la prevalencia de STUI, de moderados a
severos, creciendo alrededor de 50% en la octava década de la vida. La presencia de estos
sintomas se asocio con el desarrollo de retencién urinaria aguda como un sintoma de crecimiento
prostatico benigno. Otro estudio estimd que el 90% de hombres entre 45 y 80 afios de edad
sufren de algln tipo de STUIL. (McVary K, 2006)

Otro estudio demostro6 que la prevalencia de hiperplasia prostatica benigna fue de 8% en la cuarta
década, mientras que el 50% de los hombres tuvieron evidencia histolégica de hiperplasia
prostatica benigna entre los 50 y 60 afnos. Se estima que el tiempo de duplicacion de crecimiento
en la hiperplasia prostatica benigna es de 4.5 afnos entre las edades de 31 a 50 afios y de 10 afos
entre las edades de 51 a 70. (Vuichoud C, 2015)

En México la hiperplasia prostatica benigna (HPB) es el tumor benigno mas frecuente en el varén
de 50 anos. Es la segunda causa de ingreso para intervencién quirtrgica y la primera causa de
consulta en los servicios de Urologia. La prevalencia de HPB aumenta de forma lineal con la edad.
(Maldonado Alcaraz E, 2009) Aproximadamente el 61% de la poblacion en México reporta STUL.
A partir de los 55 afios el 25% sufre sintomas obstructivos y a los 75 afos el 50% refiere
disminucion de la fuerza y el calibre del chorro urinario. (Vergara Méndez V, 2007)

A nivel poblacional, existen cinco factores de riesgo para el crecimiento prostatico benigno y STUL.
Aparte de la edad, los otros factores son: la genética, las hormonas esteroideas sexuales, los
factores de estilo de vida modificables y la inflamacion. (Parsons JK, 2010)
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Genética

La evidencia sugiere que hay componentes genéticos fuertes para crecimiento prostatico y STUI.
(Sanda MG, 1994) El 50% de los hombres sometidos a cirugia para crecimiento prostatico que
tenian menos de 60 afos de edad tenian una forma hereditaria de enfermedad; esto ha sugerido
un patrén autosémico dominante de herencia. (Pearson JD, 2003)

Hormonas

Dihidrotestosterona

Se ha observado un aumento del riesgo de crecimiento prostatico con concentraciones séricas
aumentadas de DHT y sus metabolitos. Los hombres con niveles mas altos de DHT tenian casi
tres veces mas riesgo de crecimiento prostatico subsecuente en comparacion con los que tenian
los niveles mas bajos. (Parsons JK, 2010)

Estilo de vida

Un hecho notable en la epidemiologia de la HPB y los STUI es el reconocimiento de que los factores
modificables del estilo de vida influyen sustancialmente en la historia natural de éstas condiciones.
La acumulacion de datos sugiere que muchas de las mismas alteraciones metabdlicas asociadas
con la enfermedad cardiovascular y los factores del estilo de vida que modulan estas alteraciones
influyen en el riesgo de crecimiento prostatico y STUL. (Parsons JK, 2010) Se ha observado que la
obesidad incrementa el riesgo de crecimiento prostatico benigno. (Parsons JK, 2013) En varios
estudios se encontré que existe un vinculo entre la Diabetes Mellitus y el crecimiento prostatico
benigno. Otro factor importante es el Sindrome Metabdlico que se ha visto implicado en el
desarrollo de STUl y crecimiento prostatico debido a la inflamacion crénica. (Gacci M, 2015)

Inflamacién

La inflamacion, local o sistémica puede ser un factor etiolégico importante, por lo tanto, la
prostatitis crénica tiene un papel importante en aparicion de STUI asociado a crecimiento
prostatico benigno. (Kramer G, 2007) El incremento en los niveles séricos de proteina C se ha
demostrado que tiene una asociacion con STUI en pacientes con crecimiento prostatico benigno.
(Hung SF, 2014)
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1.4. Justificacion

De acuerdo a los datos de IMSS, en el afio 2005 se otorgaron 63,874 consultas a nivel nacional
por este motivo; 1,235 en el grupo de edad de menores de 44 afos, 12,393 en el grupo de 45 a
59 anos y 60,243 en el grupo de 60 anos o mas. En el aho 2016 se diagnosticaron 60, 084 casos
nuevos.

La Encuesta Nacional de Salud y Nutricion 2012 (ENSANUT), reporta que el 35 % de los hombres
mayores de 60 afos refirieron tener un diagndstico médico previo de crecimiento prostatico. Y en
el aho 2014 se registraron mas de 40,000 casos nuevos en las diferentes instituciones de salud.

El principal objetivo de la evaluacion de un paciente con STUI, estd en separarlo de otras
condiciones médicas que puedan condicionar el desarrollo de sintomatologia urinaria baja de
aquellos que no tengan dichas comorbilidades. (Paolone DR, 2010) Entre ellas encontramos
ademas de la hiperplasia prostatica benigna, la hiperactividad del detrusor, estenosis uretral,
prostatitis, infeccion urnaria, entre otras. (Gratzke C, 2015)

Teniendo en cuenta la magnitud de la poblacion en este rango de edad, la cual crece afo con afo
en nuestro pais, encontramos al profesional de la salud rebasado por el nimero de pacientes que
ameritan atencion por éste motivo. En este contexto, es de trascendental importancia que en el
manejo de los pacientes que se presenten a la consulta con sintomas del tracto urinario bajo
secundarios a crecimiento prostatico se realice una adecuada evaluacion y se inicie el manejo
desde el primer nivel de atencion teniendo claro qué pacientes ameritaran un envio a segundo nivel
de atencion.

Se estima que el costo anual aproximado destinado para el manejo de pacientes con crecimiento
prostatico en EU es de 4 billones de dolares. (Vuichoud C, 2015)

El contar con un documento que oriente al clinico para la atenciéon de éstos pacientes en los
primeros niveles de atencién tendra como beneficio, adelantar pasos importantes en el
diagndstico y tratamiento de éstos pacientes y a su vez no retrasar acciones que se puedan
implementar desde el primer contacto.

Ante los cambios y adelantos ocurridos en los Ultimos afos, fue necesario actualizar esta Guia
para incorporar nueva terminologia asi como la evidencia actual de opciones terapéuticas tanto
farmacologicas como quirlrgicas con las que se cuenta para tratar esta patologia.



iento de los sintomas del tracto urinario inferior

asociados a crecimiento prostatico

1.5. Objetivos

La Guia de Practica Clinica Diagnostico y tratamiento de los sintomas del tracto urinario
inferior asociados a crecimiento prostatico en el primer y segundo nivel de atencion
forma parte de las guias que integran el Catalogo Maestro de Guias de Practica Clinica, el cual se
instrumenta a través del Programa de Accion Especifico: Evaluacion y Gestion de Tecnologias para
la Salud, de acuerdo con las estrategias y lineas de acciéon que considera el Programa Nacional de
Salud 2013-2018.

La finalidad de este catadlogo es establecer un referente nacional para orientar la toma de
decisiones clinicas basadas en recomendaciones sustentadas en la mejor evidencia disponible.

Esta guia pone a disposicion del personal del primero y segundo nivel de atencion las
recomendaciones basadas en la mejor evidencia disponible con la intencién de estandarizar las
acciones nacionales acerca de:

. Identificar qué factores de riesgo se encuentran asociados al crecimiento
prostatico.

. Definir los sintomas del tracto urinario inferior asociados a crecimiento
prostatico que nos orienten a realizar un diagnéstico preciso.

. Establecer los datos clinicos a considerar dentro de la exploracion fisica que

deben buscarse intencionalmente en los pacientes con sintomas del tracto
urinario inferior asociados a crecimiento prostatico.

. Enunciar los estudios de laboratorio y gabinete mas utiles para el diagnéstico
de crecimiento prostatico.

. Identificar los criterios de referencia a segundo nivel de atencién.

. Mencionar las indicaciones para iniciar tratamiento farmacologico en
pacientes con STUI asociados a crecimiento prostatico.

. Enunciar los farmacos con el mejor perfil de eficacia y seguridad en pacientes
con STUI asociados a crecimiento prostatico.

. Identificar las mejores opciones de tratamiento quirirgico en pacientes con

STUI asociados a crecimiento prostatico.

Lo anterior favorecera la mejora en la calidad y efectividad de la atencion médica contribuyendo,
de esta manera, al bienestar de las personas y de las comunidades, el cual constituye el objetivo
central y la razén de ser de los servicios de salud.

10



1.6. Preguntas clinicas

1.

2.
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asociados a crecimiento prostatico

En hombres adultos > 40 anos de edad ;Existen factores de riesgo asociados al desarrollo
de hiperplasia prostatica benigna?

En hombres adultos > 40 afios de edad ;Qué sintomas del tracto urinario inferior resultan
de utilidad para realizar el diagnéstico de crecimiento prostatico?

¢Cual es la utilidad de la escala IPSS en la evaluacién, diagndstico, tratamiento y
seguimiento de pacientes con crecimiento prostatico?

¢Qué estudios de laboratorio y gabinete muestran la mayor sensibilidad y especificidad
para el diagnostico de crecimiento prostatico en pacientes > de 40 afios con STUI?

En pacientes adultos >40 afos de edad ;Qué condiciones se deben tomar en cuenta para
mantener en vigilancia a un paciente con STUI?

¢Cuales son los criterios de referencia a segundo nivel de atencién para hombres adultos
con STUI asociados a crecimiento prostatico?

En hombres > 40 afos de edad ;Qué medicamentos son los mas eficaces y con el mejor
perfil de seguridad en el tratamiento de STUI asociados a crecimiento prostatico?

¢Qué tratamiento quirdrgico es el mas eficaz y seguro para el tratamiento de STUI
asociados a crecimiento prostatico?

11
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2. EVIDENCIAS Y RECOMENDACIONES

Las recomendaciones sefaladas en esta guia son producto del andlisis de las fuentes de
informacion obtenidas mediante el modelo de revision sistematica de la literatura. La presentacion
de las Evidencias y Recomendaciones expresadas corresponde a la informacién disponible y
organizada segun criterios relacionados con las caracteristicas cuantitativas, cualitativas, de
diseno y tipo de resultados de los estudios que las originaron.

Las Evidencias y Recomendaciones provenientes de las guias utilizadas como documento base se
gradaron de acuerdo a la escala original utilizada por cada una. En caso de Evidencias y/o
Recomendaciones desarrolladas a partir de otro tipo de estudios, los autores utilizaron la(s)
escala(s): NICE, Oxford Centre for Evidence-based Medicine — Levels of Evidence (March
2009), OCEBM 2011 Levels of Evidence Working Group*. “The Oxford Levels of Evidence
2”. Oxford Centre for Evidence-Based Medicine, JUA Clinical Guidelines for Benign
Prostatic Hyperplasia 2011

Simbolos empleados en las tablas de Evidencias y Recomendaciones de esta guia:

Evidencia

Recomendacion

Punto de buena practica

En la columna correspondiente al nivel de Evidencia y Recomendacion, el nimero o letra
representan la calidad de la Evidencia o fuerza de la Recomendacion, especificando debajo la
escala de gradacion empleada; el primer apellido e inicial del primer nombre del primer autor y el
ano de publicacién identifica a la referencia bibliografica de donde se obtuvo la informacién, como
se observa en el ejemplo siguiente:

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

En un estudio de serie de casos realizado por

Delahaye en 2003, se evalu6 la utilidad del MUY BAJA
ultrasonido prenatal para el diagndstico temprano de @000
craneosinostosis en fetos con factores de riesgo, GRADE

determinado por la disminucién del espacio de las Delahaye S, 2003
suturas craneales; se document6 una sensibilidad de
100% y especificidad de 97% para el ultrasonido.
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nto de los sintomas del tracto urinario inferior
asociados a crecimiento prostatico

En hombres adultos > 40 anos de edad ;Existen factores de riesgo
asociados al desarrollo de hiperplasia prostatica benigna?

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

En un estudio (Baltimore Longitudinal Study of Aging)
de 278 hombres (media de ead de 58 afios) a los que
se les realizaron al menos 2 resonancias magnéticas
para determinar el volumen prostatico, la media de
volumen prostatico fue de 28.1 ml (rango de 4.4 a
135 ml) en la primer resonancia y de 31.1 ml (rango
de 8.7 a 237.3 ml) al finalizar el periodo de estudio
con una media de seguimiento de 4.3 afnos.

2++
NICE
Loeb S, 2009

Un estudio de cohorte prospectivo que incluyd
25,879 hombres que analizé la incidencia vy
progresion de STUI (sintomas del tracto urinario
inferior) con un seguimiento a 16 afios concluyé que
los porcentajes de incidencia y progresion de STUI se
incrementaron significativamente con la edad, y los
porcentajes de progresion fueron mayores que los
porcentajes de incidencia.

2++
NICE
Loeb S, 2009

En un estudio de 158 pacientes con STUI secundarios

a HPB, se observaron glandulas prostaticas

significativamente mayores en hombres con 2++

componentes individuales de sindrome metabdlico; NICE

éstos hombres presentaron ademas un crecimiento Hammarsten J, 1998
prostatico anual mas acelerado que aquellos sin

componentes del sindrome metabdlico.

Un meta analisis con 5403 pacientes acerca de la

relacion entre sindrome metabdlico e hiperplasia

prostatica benigna reporté que los pacientes con

sindrome metabdlico tenian un volumen prostatico

significativamente mayor que aquellos que no lo 1++
tenian. Ademas mostré que el volumen prostatico fue NICE
significativamente mayor en pacientes con obesidad Gacci M, 2015

(r ajustada = 0.26; P < 0.005), en los de mayor edad

(r ajustada = 0.09; P = 0.02) y en aquellos con niveles

bajos de colesterol HDL. (r ajustada = -0.33; P <

0.001)

En un estudio de cohorte multicéntrico con 244

pacientes a los que se les realiz6 prostatectomia y 2++
posteriormente se estudiaron las muestras para NICE

evaluar si el sindrome metabdlico se asocia con la Vignozzil, 2013
inflamacién de la préstata, mostré que la insulina y la

13
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asociados a crecimiento prostatico

grasa pueden ser factores para el desarrollo de
hiperplasia prostatica benigna ya que disparan
mecanismos inflamatorios. (P=0.001)

El colesterol HDL, los triglicéridos y el hipogonadismo
fueron los Unicos factores con una asociacion
significativa con el score IS (inflammatory infiltrate
score) de inflitrados inflamatorios.

Una cohorte prospectiva que incluyé a 5677
hombres con un seguimiento anual durante 7 afios
muestra que cada incremento de 0.05 en la relacion
cintura cadera (una medicion de la obesidad
abdominal) se asoci6é con un incremento en el riesgo
del 10% para hiperplasia prostatica benigna
(P>0.003) y para hiperplasia prostatica benigna
severa (P<0.02)

Este mismo estudio mostr6 que el riesgo para
hiperplasia prostatica benigna total se increment6 en
un 4% con cada ano adicional de edad (p<0.001)

Se debe informar a los pacientes que la edad, la
obesidad, niveles altos de colesterol y glucosa y el
sindrome metabdlico como tal constituyen factores
de riesgo para el desarrollo de hiperplasia prostatica
benigna.

14

2++
NICE
Kristal A, 2007

2++
NICE
Kristal A, 2007

A
NICE
GacciM, 2015
Vignozzi L, 2013
B
NICE
Loeb S, 2009
Hammarsten J, 1998
Kristal A, 2007



amiento de los sintomas del tracto urinario inferior
asociados a crecimiento prostatico

2.2. Evaluacion inicial

En hombres adultos > 40 anos de edad ;Qué sintomas del tracto urinario
inferior resultan de utilidad para realizar el diagnéstico de crecimiento
prostatico?

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

Los sintomas del tracto urinario inferior (STUI) se
dividen en sintomas de almacenamiento, de
vaciamiento y post miccionales. Estos sintomas se
han relacionado tradicionalmente con obstruccién de
salida vesical, comunmente ocasionada por
crecimiento prostatico benigno, resultado de la
condicién histolégica conocida como hiperplasia
prostatica benigna.

Los sintomas de vaciamiento se caracterizan por:
disminucion del flujo de orina, orina intermitente,
esfuerzo miccional, goteo terminal, flujo de orina
dividido, y tenesmo vesical.

Los sintomas  postmiccionales  (Ej.  goteo
postmiccional y sensaciéon de vaciado incompleto)
son mas frecuentes en hombres, y son muy comunes
y problematicos, lo que interfiere de manera
importante en la calidad de vida.

Los sintomas de almacenamiento se pueden agrupar
en el sindrome de hiperactividad vesical, que se
caracteriza por urgencia miccional, incremento en la
frecuencia, nocturia, e incontinencia urinaria.

Se sugiere diferenciar entre sintomas de
almacenamiento, vaciamiento y postmiccionales para
ayudar a identificar identificar etiologia.

Se debe examinar el pene para descartar otras
causas de STUI como fimosis, estenosis del meato u
otras lesiones anormales. Ademas se debe revisar la
region suprapUbica para detectar signos de
distension vesical. Asimismo se debe hacer
exploracion neurolégica de las extremidades
inferiores para descartar otras causas que puedan
provocar sintomas urinarios.
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El examen rectal digital favorece la estimacion del
volumen prostatico, aunque con menor precision que
el ultrasonido transrectal, y puede tambien evaluar la
forma y consistencia de la préstata e identificar la
presencia de areas o nddulos duros o firmes, que
pueden ser sospechosos de cancer de prostata,
aunque tiene una baja sensibilidad para detectar el
mismo y tiende a subestimar el volumen prostatico.

Se ha visto en estudios previos que la rigidez de la
prostata se correlaciona con la severidad del cancer,
aunque el valor predictivo positivo del examen rectal
digital en la era del screening del antigeno prostatico
especifico sea bajo.

Se debe realizar el examen rectal digital a todo aquel
paciente con STUI.

Para evaluar la severidad de los STUI, se utilizan dos
sistemas de calificaciéon de sintomas que han sido
validados  internacionalmente 'y son auto
administrables, el AUA-SI (American Urological
Association-Symptoms  Index) que evalia la
severidad de tres sintomas de almacenamiento y de
4 sintomas de vaciamiento y el IPSS (International
Prostate Symptoms Score) que cubre los mismos
topicos mas una pregunta extra de calidad de vida.

La utilizacién de una de éstas dos escalas (AUA-SI e
IPSS) se recomienda para una evaluacion objetiva de
los sintomas al momento del diagnostico, y para
seguimiento de eficacia terapéutica.

En un estudio para validar el indice AUA-SI que
incluy6 210 pacientes con HPB y 108 sujetos de
control se encontré que el indice fue internamente
consistente con un alfa de Cronbach de 0.86 y la
calificacién generada tenia un excelente coeficiente
de fiabilidad test-retest de 0.92. Permite identificar la
magnitud del problema urinario (r=0.65 a 0.72) y
discriminar entre HPB y los sujetos de control (ROC
0.85)

El score AUA-SI es clinicamente sensible, confiable,
certero y responsivo. Es muy practico para su uso en
el dia a dia y para su inclusién en protocolos de
estudio.
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2.3. Utilidad de Escala Internacional de Sintomas

Prostaticos (IPSS-International Prostate Symptom Score)

¢Cual es la utilidad de la escala IPSS en la evaluacion, diagnostico,
tratamiento y seguimiento de pacientes con crecimiento prostatico?

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

Un estudio de cohorte retrospectivo de 61 pacientes
que investigd la correlacion entre parametros
prostaticos derivados de resonancia magnética y de
HPB con el IPSS encontrd que existe correlacion con
el volumen prostatico total (r=0.414, P=0.001), con
el volumen de la zona de transicion (r=0.405,
P=0.001), con el indice de la zona de transicion
(r=0.270, P=0.04), con la protrusion prostatica
intravesical y con la distancia del estroma
fibromuscular anterior. (r=0.363, P=0.004)

2++
NICE
Guneyli S, 2016

Un estudio que investig6 la asociacion entre sindrome

metabolico y los predictores de progresién de HPB y

la correspondiente frecuencia y severidad de STUI 2++
reporta que el sindrome metabdlico tiene una NICE
asociacion significativa con los predictores de ZhaoS, 2016
progresion de HPB y la frecuencia y severidad de los

STUI, en especial con los sintomas de retencion.

Un estudio para evaluar la aplicabilidad, validez,
confianza y sensibilidad del IPSS tanto en hombres
como en mujeres chinos con STUI encontro que la
confiabilidad del IPSS fue aceptable (alfa Cronbach =
0.71) el coeficiente de correlacion intraclase (ICC =
0.8) para las preguntas de sintomas, (ICC = 0.7) para
la pregunta de calidad de vida, por lo tanto, el IPSS es
una medida confiable, valida y sensible para evaluar
hombres y mujeres chinos con STUI.

2++
NICE
Choi EP, 2014

Se recomienda utilizar el IPSS como herramienta de B
apoyo para la eleccion de tratamiento en los NICE
pacientes con STUI. Guneyli S, 2016
Zhao S, 2016
Choi EP, 2014

Esta herramienta no se correlaciona con el grado de
obstruccién, ni permite distinguir entre las distintas

patologias que provocan los STUL. Punto de buena practica
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2.4. Diagnéstico

éQué estudios de laboratorio y gabinete muestran la mayor sensibilidad y
especificidad para el diagnostico de crecimiento prostatico en pacientes >
de 40 anos con STUI?

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

g

Examen general de orina

El examen general de orina es una prueba inocua, de
bajo costo, facil de realizar y los beneficios superan
claramente a los riesgos. Puede revelar infecciones
del tracto urinario, glucosuria, proteinuria y
hematuria, y con esto, realizar diagnostico diferencial
con Diabetes Mellitus, infecciones de vias urinarias,
obstruccién vesical, enfermedad renal, cancer
urotelial y litiasis ureteral, entre otras.

Se recomienda hacer un examen general de orina con
microscopia a todo hombre con STUI.

La tira reactiva de orina es una prueba sencilla, muy
sensible, pero poco especifica (frecuentes falsos
positivos). La presencia de sangre debe confirmarse
posteriormente siempre, mediante un sistematico de
orina con sedimento.

Se sugiere realizar la prueba con tira reactiva de orina
en los pacientes con STUI en que se sospeche HPB
con el fin de descartar la presencia de nitritos,
leucocitos, proteinas y microhematuria.

La presencia de hematuria puede indicar urolitiasis, o
cancer renal, de vejiga o de prostata, o puede ser
consecuencia de congestion glandular.

Se sugiere realizar un examen general de orina a todo
aquel paciente con STUI para descartar la presencia
de hematuria o infeccién de vias urinarias.

Se  sugiere realizar pruebas de imagen
complementarias ante la presencia de micro o
macrohematuria de considerarlo necesario.

18

4
NICE
Hecht S, 2016

D
NICE
Hecht S, 2016

4
NICE
Castifeiras Ferndndez, 2010

D
NICE
Castifeiras Ferndndez, 2010

4
NICE
Sarma A, 2012

D
NICE
Sarma A, 2012

Punto de buena practica



de los sintomas del tracto urinario inferior

asociados a crecimiento prostatico

Un estudio epidemiolégico, multicéntrico, prospectivo
que incluyd 760 pacientes para evaluar el
rendimiento diagndstico de varias pruebas simples
realizadas por médicos generales para el diagnéstico
de hiperplasia prostatica benigna comparadas con el
estandar de oro que fue el diagndstico de HPB
realizado por el urélogo concluyé que, de todos los
factores analizados, solamente la edad, el resultado
del IPSS, el antigeno prostatico y la probabilidad de
HPB (basada en la historia clinica y la sintomatologia)
mostraron una relacién estadisticamente significativa
con el diagndstico de HPB.

El diagnostico de HPB basado en la exploracion fisica
y en la sintomatologia tuvo un valor predictivo
positivo (VPP) de 69.8%.

En un modelo de regresion logistica que incluy6 edad,
IPSS, PSA y la probabilidad de HPB (basada en la
exploracion fisica y en la sintomatologia) se encontro
un VPP de 77.1% y un VPN de 46.8%.

La edad, el IPSS y el PSA mostraron una precision
diagnostica similar con valores VPP oscilando entre
72.5% a74.2%.

Los dos STUI mas comunmente reportados fueron
nocuria y disminucién en la fuerza del chorro de orina.

Se pueden utilizar modelos de edad, resultado del
IPSS con o sin PSA para proveer una precision
diagnostica aceptable y facilitar el acercamiento al
diagndstico y tratamiento entre los medicos de
primer contacto con diferente nivel de conocimiento
respecto a la enfermedad.

No se observd una correlacion significativa entre la
evaluacién del volumen prostatico y el diagndstico de
HPB. Hubo ademas un bajo nivel de acuerdo entre el
volumen prostatico evaluado por el examen rectal
digital llevado a cabo por el medico de primer
contacto y el ultrasonido abdominal.
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Un algoritmo diagndstico para HPB que incluya 2++
solamente variables objetivas (edad, resultado de NICE
IPSS, PSA) permite a los medicos de primer contacto Gratzke C, 2015
diagnosticar de forma precisa la HPB en

aproximadamente tres cuartas partes de los

pacientes que acuden a consulta reportando STUI.

Se sugiere que los médicos de primer contacto B
utilicen un algoritmo diagnoéstico que incluya edad, el NICE
resultado del IPSS y el antigeno prostatico para el Carballido J, 2011
diagndstico de HPB en los pacientes que acudan a Gratzke C, 2015
consulta con STUI.

Creatinina sérica

La creatinina sérica es la estimacion bioquimica mas 4
confiable y accesible de forma rutinaria de la funcién NICE

y filtracion renal. La creatinina se produce por el NICE clinical guideline 2010
metabolismo del musculo esquelético en una tasa

diaria constante. Las variaciones en la concentracién

sérica se deben a cambios en la excrecion por el

rinon. Sin embargo, las alteraciones en la creatinina

sérica no se veran hasta que se haya perdido la

funcién renal en al menos el 50%.

Se recomienda valorar la funcién renal con la D
creatinina sérica para descartar un proceso NICE
obstructivo que genere insuficiencia renal. Brenes Bermtdez FJ, 2016
Se recomienda durante la evaluacién inicial, realizar D
creatinina sérica en todo paciente con STUI sélo si se NICE

sospecha dafno renal, (por ejemplo, si tiene vejiga NICE clinical guideline 2010
palpable, enuresis nocturna, infecciones recurrentes

de vias urinarias inferiores o antecedentes de litiasis

renal.

Antigeno prostatico

El antigeno prostatico especifico es una proteina

producida por células de la glandula prostatica, y se

mide en nanogramos de antigeno prostatico

especifico por mililitro (ng/mL) de sangre. Es

miembro de la familia de kalicreinas humanas, y es 4
producido y secretado por el epitelio ductal de la NICE
préstata. El cancer de prostata y algunas condiciones  NICE clinical guideline 2010
benignas pueden incrementar los niveles de antigeno

prostatico. Las condiciones benignas mas frecuentes

son prostatitis crénica (sindrome de dolor pélvico

crénico) y la hiperplasia prostatica benigna.
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Una revisién sistematica de 6 ensayos clinicos
aleatorizados que incluyeron mas de 200,000
pacientes y 5 revisiones sistematicas que incluyeron
mas de 1,000,000 de pacientes para determinar la
efectividad de un programa de tamizaje poblacional
basados en el antigeno prostatico para detectar
cancer de prostata no encontré6 una reduccion
estadistiamente significativa en el riesgo relativo de
mortalidad por cancer de prostata en las revisiones
sistematicas analizadas.

1++
NICE
Pron G, 2015

Tampoco se encontrd una reduccién en la mortalidad
para todas las causas en los ensayos clinicos
aleatorizados, Unicamente se encontré6 un
incremento  estadisticamente significativo en la
deteccion del cancer de préstata confinado al propio
6rgano y de bajo riesgo en el brazo del tamizaje.

1++
NICE
Pron G, 2015

No se recomienda realizar antigeno prostatico de
forma generalizada en hombres para detectar cancer
de prostata.

A
NICE
Pron G, 2015

Una revision de la literatura cuyo objetivo fue recabar

evidencia actual de los riesgos de realizar tamizaje 4
para detectar cancer de proéstata concluyé que se NICE
debe realizar antigeno prostatico de acuerdo a un Xiaoye Zhu, 2012
analisis individualizado de cada paciente.

Se sugiere realizar antigeno prostatico Unicamente

en pacientes con STUI sugestivos de obstruccion de D
salida vesical secundaria a crecimiento prostatico NICE
benigno o si la préstata se palpa como anormal en el  Xiaoye Zhu, 2012
examen rectal digital.

Un estudio de cohorte retrospectivo que incluyd
1055 pacientes para comparar el porcentaje de
antigeno prostatico especifico libre con el antigeno
prostatico especifico para evaluar su utilidad en el
diagnostico de cancer de préstata encontré que el

porcentaje de antigeno prostatico especifico libre 2++
presenta ventajas significativas cuando los niveles de NICE
antigeno oscilan entre 4.01 a 10 ng/ml. Caliskan N, 2017

Se encontr6 que el punto de corte ideal para el
porcentaje de antigeno prostatico especifico libre fue
de <18 y de <14 en los grupos 1 y 2 con una
sensibilidad del 62 al 45% y una especificidad del 58
al 79%.
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Se sugiere complementar el estudio de pacientes con
sospecha de cancer de préstata con la fraccion libre
de antigeno especifico.

Una revision de la literatura menciona que de acuerdo
a estudios previos, los limites para que el antigeno
prostatico detecte un volumen prostatico > 30 ml
son > 13 ng/ml, > 15ng/mly > 17 ng/ml en
hombres con hiperplasia prostatica en los rangos de
edad de 50-59 afios, de 60 a 69 afios y de 70 a 79
afnos, respectivamente. Esta relacion se confirmo en
un estudio retrospectivo de 1859 pacientes en donde
89% de aquellos con un antigeno prostatico > a 1.5
ng/ml tenian un volumen prostatico > 30 ml.

Se sugiere utilizar el antigeno prostatico como
estimador del grado de crecimiento prostatico.

Los valores de PSA establecidos para detectar
volimenes prostaticos mayores de 30 cc segln la
edad serian:

1.4 ng/ml en hombres de 50-59 afos

1.5 ng/ml en hombres de 60-69 afos

1.7 ng/ml en hombres de 70-79 afos

Se sugiere que ante valores de antigeno prostatico
especifico de 4 a 10 ng/ml se realicen estudios
complementarios como PSA libre y PSA libre/PSA
total y ante niveles > 10 ng/ml se sugiere derivar a
urologia para valorar biopsia.

Medicion de volimen urinario postmiccional por
ultrasonido abdominal

Un estudio prospectivo en 160 hombres de 40 a 89
anos de edad compar6 diferentes parametros,
incluyendo el volumen urinario postmiccional con
estudios de flujometria, para detectar obstruccion de
salida vesical. Los resultados muestran que un
volumen urinario postmiccional de 50 ml tenia un
valor predictivo positivo de 63% y un valor predictivo
negativo de 52% para predecir obstruccién de salida
vesical.
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Se recomienda utilizar la medicion de volumen

residual postmiccional para dar seguimiento a B
pacientes con STUI debidos a hiperplasia prostatica NICE
benigna y para identificar pacientes con riesgo de ChughtaiB, 2016
desarrollar retencion urinaria.

Flujometria

Un estudio multicéntrico que incluyé 1271 hombres

de entre 45-88 afnos de edad durante un periodo de 2

anos, que analizé cuestionarios de sintomas, diarios 2++

miccionales, flujometria y datos de presion de flujo NICE
reportd que una Qmax (flujo maximo) de <10 ml por AUA guideline, 2010
segundo tenia un valor predictivo positivo de 70%

para obstruccién de salida vesical.

Se sugiere realizar flujometria en pacientes en los que
se sospeche obstruccion urinaria baja y disminucion
de la contractilidad vesical y para monitorear
desenlaces de tratamiento.

2.5. Vigilancia expectante

En pacientes adultos >40 anos de edad ;Qué condiciones se deben tomar
en cuenta para mantener en vigilancia a un paciente con STUI?

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

Un estudio grande en pacientes con HPB en vigilancia

expectante que compard la vigilancia expectante con

RTUP (reseccion transuretral de prostata) en

hombres con STUI moderados demostré que el grupo

sometido a cirugia tenia mejor funcion vesical Ib
(porcentajes de flujo y volimenes PVR) OCEBM
especificamente en aquellos con altos niveles de Gratzke C, 2015
molestias, 36% de los pacientes en vigilancia

expectante terminaron en cirugia dentro de los

primeros 5 afnos, dejando al 64% restante sin

problemas en el grupo de vigilancia expectante.

B
NICE
AUA guideline, 2010

Un estudio para evaluar la obstruccién de salida

vesical y sintomas leves del tracto urinario inferior en

pacientes con hiperplasia prostatica benigna en Ib
seguimiento con vigilancia expectante mostrpo que OCEBM
aproximadamente el 85% de hombres con STUl Gratzke C, 2015
continuaron estables al afo de seguimiento sin

tratamiento farmacolégico.
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Se sugiere que los pacientes con sintomas leves se A
mantengan en vigilancia expectante. OCEBM
Gratzke C, 2015

Un ensayo clinico aleatorizado de pacientes hombres
que tomaron tres sesiones de autogestion (de

acuerdo a su sintomatologia) ademas de cuidados Ib
estandar tuvieron una mejoria en la sintomatologia y OCEBM
en su calidad de vida comparados con hombres Gratzke C, 2015

tratados Unicamente con los cuidados estandar
durante un ano.

Se les debe ofrecer a los pacientes con STUI leves A
consejeria en relacion al estilo de vida previo o al NICE
mismo tiempo que el tratamiento. Gratzke C, 2015

Se sugiere vigilancia expectante (activa)a a los
pacientes con STUI leves secundarios a HPB (AUA-SI
score <8) y pacientes con sintomas moderados a
severos (AUA-SI score > 8) soportables

2.6. Referencia a segundo nivel de atencion

yé o ] o o [ 4
éCuales son los criterios de referencia a segundo nivel de atencion para
hombres adultos con STUI asociados a crecimiento prostatico?

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

Si el paciente con STUI no mejora lo suficiente con
medicamentos del primer nivel de atencién o si las
‘ complicaciones que desarrolla requieren

intervencion quirtrgica, el paciente requiere
valoracion por el médico especialista quien se
encuentra en el segundo nivel de atencion.

Punto de buena practica

Punto de buena practica

La derivacion de un paciente desde el primer nivel de
atencién al especialista en urologia tiene como
objetivo la valoracion del mismo por la necesidad de
ser sometido a procedimientos diagnosticos
especificos (endoscopia, urodinamica, USG, etc),
tratamientos  quirurgicos o descartar otras Punto de buena practica
enfermedades concomitantes, en especial el cancer
de prostata, o ante la sospecha de las siguientes
condiciones:

1. Tacto rectal sospechoso

2. Antigeno Prostatico Especifico mayor de
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4 ng/dl
Litiasis vesical.
Diverticulos.
Uropatia obstructiva.
Residuo miccional > 150 ml.
Retencion Aguda de Orina
IPSS severo (> 20) y/o mala calidad de
vida.
9. Edad <50y STUI
Creatinina > 1.5 ng/ml.

e9 Mo Ui i

El paciente con STUI que no mejora con medicacion

primaria y  presenta complicaciones debido al

‘ crecimiento prostatico debe ser enviado a segindo Punto de buena practica
nivel de atencion

Se recomienda enviar al paciente a segundo nivel
de atenciobn cuando  requiera procedimientos
‘ especificos de diagnostico, asi como sospecha de Punto de buena practica
complicaciones y  condiciones  especificas ya
mencionadas en el cuadro de evidencias.

2.7. Tratamiento farmacologico

En hombres > 40 aios de edad ;Qué medicamentos son los mas eficaces y
con el mejor perfil de seguridad en el tratamiento de STUI asociados a
crecimiento prostatico?

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

Bloqueadores alfal

Estudios controlados muestran que los bloqueadores 1la
alfa 1 reducen el IPSS en un 30 a 40% OCEBM
aproximadamente y la Qmax en aprox. Un 20 a 25%. Gratzke C, 2015

Sin embargo, ocurrieron mejorias considerables en los

brazos correspondientes al placebo.

En estudios abiertos, se documenté una mejoria en el 1la
IPSS de hasta 50% y en la Qmax de hasta 40%. OCEBM
Gratzke C, 2015

Una revisibn sistematica concluyé que los 1++
blogueadores alfa 1 no afectan la libido, tienen un NICE
pequefio efecto benéfico en la funcién eréctil, pero  Van Dijk MM, 2006
causan, algunas veces, eyaculacién anormal.
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Un meta analisis acerca del sindrome de iris flacido
intraoperatorio después de la utilizacion de
alfuzosina, doxazocina, tamsulosina o terazocina
mostré un incremento en el riesgo con el uso de
éstos farmacos, sin embargo, la razon de momios fue
mucho mayor para tamsulosina.

Se sugiere utilizar los bloqueadores alfa 1 en
pacientes con STUI moderados a severos como
primera linea de tratamiento por su rapido inicio de
accion, perfil de eficacia y seguridad. Se debe
informar a los oftalmdlogos si se utilizan previo a
cirugia de cataratas.

Inhibidores de la 5 alfa reductasa

Un meta analisis demostré que los inhibidores de la 5
alfa reductasa reducen los STUI de una manera mas
lenta que los bloqueadores alfa 1 y que finasteride es
menos eficaz que doxazocina o terazocina, pero
igualmente eficaz que la tamsulosina.

Una revision sistematica queevalud la eficacia clinica
y los dafos de finasteride comparado con placebo
para el tratamiento de STUl encontré que el
finasteride mejora los sintomas urinarios a largo
plazo mejor que placebo, pero es menos eficaz que la
doxazocina. En el tratamiento combinado a largo
plazo con bloqueadores alfa (doxazocina, terazocina)
hay una mejoria significativa en la sintomatologia
comparado con la monoterapia con finasteride
solamente.

Un estudio a largo plazo con dutasteride en hombres
sintomaticos con volimenes prostaticos > 30 mly un
alto riesgo para progresion de la enfermedad mostro
que el dutasteride redujo los STUI lo mismo que, o de
forma mas eficaz que la tamsulosina.

En el estudio Proscar de eficacia a largo plazo y
seguridad, el tratamiento con finasteride redujo el
riesgo relativo de una retenciéon aguda de orina un
57%, y un 55% de cirugia a los 4 afios, comparado
con placebo.

En el estudio MTOPS, se reporté una reduccion
significativa en el riesgo de una retencion aguda de
orina y de cirugia en el brazo de finasteride
comparado con placebo. (68% y 64%
respectivamente).
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1++
NICE
Chatziralli IP, 2011

A
NICE
OCEBM
Gratzke C, 2015
Van Dijk MM, 2006
Chatziralli IP, 2011

1b
OCEBM
Gratzke C, 2015

1++
NICE
Tacklind J, 2010

1b
OCEBM
Gratzke C, 2015

1b
OCEBM
Gratzke C, 2015

1b
OCEBM
Gratzke C, 2015
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Un analisis combinado de ensayos clinicos 1b
aleatorizados con un seguimiento a dos afos reporto OCEBM
que el tratamiento con finasteride redujo la Gratzke C, 2015
ocurrencia de una retencion aguda de orina en un

57% y de intervencion quirdrgica en un 34%.

Se debe dar tratamiento con inhibidores de la 5 alfa A
reductasa a los hombres con STUl de moderados a OCEBM
severos y un crecimiento prostatico > 40 ml. Estos Gratzke C, 2015
medicamentos pueden prevenir la progresion de la

enfermedad mejorando la retencion aguda de orina y

la necesidad de cirugia.

El tratamiento con inhibidores de la 5 alfa reductasa

debe ser considerado en hombres con STUI

moderados a severos y con un crecimiento prostatico Punto de buena practica
> 40 ml y una concentracion elevada de antigeno

prostatico especifico (>1.4 — 1.6 ng/ml)

Antagonistas de receptores muscarinicos

Un ensayo clinico aleatorizado reporta que los 1++
pacientes que recibieron tratamiento con tolterodina NICE
observaron mejoria Unicamente en incontinencia Kaplan S, 2006
urinaria, pero no en la urgencia, IPSS, o el porcentaje

total de pacientes con que reportaron beneficios de

tratamiento comparados con placebo.

Un ensayo clinico mostré que los hombres con un 1++
nivel de PSA <1.3 ng/mL pueden beneficirse de los NICE
farmacos antimuscarinicos. Roehrborn C, 2008

1++
Un ensayo clinico aleatorizado encontré un efecto NICE

positivo de los antimuscarinicos en pacientes con Yokoyama T, 2009
hiperactividad del detrusor y con crecimiento
prostatico benigno.

Un estudio de seguridad de 12 semanas en hombres
con obstruccié6 de salida vesical mostré que la
tolterodina aumento el PVR (49 ml vs 16 ml) pero no
la retencion aguda de orina (3% en ambos brazos).
Los efectos urodinamicos incluyeron volimenes
vesicales mayores a la primera contraccion del
detrusor, una capacidad cistométrica maxima

1++
NICE
Abrams P, 2006
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aumentada, y una disminucion del indice de
contractilidad vesical. La Qmax no present6 cambios.
Este ensayo mostré que el tratamiento a corto plazo
con antimuscarinicos en hombres con obstruccion de
salida vesical es seguro.

Se recomienda utilizar los antagonistas de los
receptores muscarinicos en hombres con STUI con
sintomas predominantes de almacenamiento vesical.

Inhibidores de la 5 fosfodiesterasa

Un meta analisis encontr6 que los inhibidores de la 5
fosfodiesterasa mejoran el IPSS y el score del Indice
Internacional de la Funcion Eréctil (llEF) pero no la
Qmax.

El tadalafil a dosis de 5 mg reduce el IPSS en 22 a
37%, y se puede ver mejoria dentro de una semana
del inicio de tratamiento. Un analisis por subgrupo de
los datos mostré que una reduccion significativa de
los STUI, a pesar de la severidad de la linea basal, la
edad, el uso previo de bloqueadores alfa o de
inhibidores de la 5 fosfodiesterasa, el nivel de
testosterona total o el volumen prostatico predictivo.
En un estudio en hombres sexualmente activos > 45
anos de edad con STUI/CPB comorbidos, el tadalafil
mejoré ambas condiciones.

En diversos ensayos clinicos aleatorizados en que se
comparé el efecto en hombres de los inhibidores de la
5 fosfodiesterasa comparados con placebo se
encontré que los eventos adversos mas comunes
fueron: reflujo gastroesofagico, cefalea, dispepsia,
dolor lumbar, congestion nasal y enrojecimiento.

Se sugiere el uso de los inhibidores de la 5
fosfodiesterasa en hombres con STUI de moderado a
severos (almacenamiento y vaciamiento) con o sin
disfuncion eréctil.

Fitoterapia

Una revision sistematica Cochrane para evaluar los
efectos de Serenoa repens en el tratamiento de los
STUI asociados a crecimiento prostatico muestra que
Serenoa repens no fue superior a placebo, finasteride,
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1++
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GacciM, 2012

1++
NICE
Oelke M, 2012
Donatucci C, 2011
Porst H, 2013
Porst H, 2013

1++
NICE
GacciM, 2012

A
NICE
GacciM, 2012
Oelke M, 2012
Donatucci C, 2011
Porst H, 2013

1++
NICE
Tacklind J, 2012
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o tamsulosina. No hubo mejoria en la nocturia ni en el
IPSS.

A
No se sugiere utilizar Serenoa repens en el NICE
tratamiento de los STUl asociados a crecimiento Tacklind J, 2012
prostatico hasta no contar con una mayor cantidad
de evidencia de elevada calidad.

Los extractos de la planta producidos por diferentes
compafiias no necesariamente tienen el mismo
efecto clinico o bioldgico, por lo tanto los efectos de
una marca no se pueden extrapolar a otras. Los
agentes fitoterapéuticos son un grupo heterogéneo y
pueden contener diferentes concentraciones de los
ingredientes activos.

Punto de buena practica

Analogos de la vasopresina

1++
Un meta andlisis encontré que la desmopresina NICE
redujo significtivamente el numero total de Cornul, 2012
vaciamientos nocturnos e increment6 las horas de
suefio continuo. Sin embargo, los ensayos clinicos
fueron elaborados en poblaciones muy heterogéneas,
usando diferentes dosis.

1b
Los efectos clinicos de la desmopresina fueron mas OCEBM

pronunciados en pacientes con poliuria nocturna mas Gratzke C, 2015
severa y con capacidad vesical normal. La diuresis de

24 horas permanecié sin cambios durante el

tratamiento con desmopresina. Los efectos clinicos

fueron estables durante un seguimiento de 10 - 12

meses y regresaron a los valores basales después de

la suspension del ensayo.

A
NICE
Se sugiere utilizar andlogos de la desmopresina para Cornu J, 2012
el tratamiento de la poliuria nocturna y de la nocturia. A
OCEBM

Gratzke C, 2015
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Se debe vigilar los niveles de sodio en hombres
mayores y si no hay alteraciones durante la primer
semana de tratamiento, se deben monitorear a los 3
y 6 meses posteriores al inicio del mismo.

Agonistas beta 3

El Mirabegron demostré una eficacia significativa a
dosis diarias de 25, 50 y 100 mg en el tratamiento de
la vejiga hiperactiva, incluyendo la frecuencia
miccional, incontinencia de urgencia, y urgencia
urinaria y también la percepcién del paciente del
beneficio del tratamiento.

Se sugiere utiizar agonistas beta 3 en hombres con
STUI moderados a severos que tiene predominio de
sintomas de almacenamiento vesical.

Tratamientos combinados

Un ensayo clinico aleatorizado, multicéntrico, doble
ciego, de 4 anos para investigar si el tratamiento
combinado es mas eficaz que la monoterapia para
reducir el riesgo relativo de retencion aguda de orina,
cirugia relacionada con crecimiento prostatico y la
progresion clinica del crecimiento prostatico a 4 afos
reporta que el uso de Dutasterida y Tamsulosina es
atil en el tratamiento de STUI moderados a severos
debidos a crecimiento prostatico.

El estudio MTOPS encontr6 que con el uso de terapia
combinada el riesgo de progresion clinica
(incremento en el IPSS) a largo plazo se reduce en un
66% comparado con placebo y aun mas si se
compara con el uso de Finasteride o Doxazocina
como monoterapias. (34 y 39% respectivamente)

Se recomienda dar tratamiento con un bloqueador
alfa 1 y un inhibidor de la 5 alfa reductasa a todos
aquellos pacientes con STUI de moderados a severos
problematicos, con crecimiento prostatico y con
reduccion del porcentaje de flujo urinario maximo.
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A
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Dos revisiones sistematcas para evaluar la eficacia y
seguridad del uso de antimuscarinicos en hombres
muestran que el tratamiento combinado reduce los
STUI especificamente cuando se demuestra
hiperactividad del detrusor.

1++

NICE
Athanasopoulos A, 2011
Kaplan S, 2011

A
Se recomienda utilizar la combinacion de wun NICE
bloqueador alfa 1 y un antimuscarinico en el Athanasopoulos A, 2011
tratamiento de pacientes con STUI de moderados a Kaplan S, 2011
severos complicados si no se observa mejoria en los
sintomas de almacenamiento con el uso de
monoterapia con alguno de los dos farmacos antes
mencionados.

Se recomienda realizar mediciones de la PVR (post-

void residual urine, orina residual post-vaciamiento)

durante el tratamiento combinado; se debe tener Punto de buena practica
especial cuidado en hombres con obstruccion de

salida vesical.

2.8. Tratamiento quirurgico

éQué tratamiento quirurgico es el mas eficaz y seguro para el
tratamiento de STUI asociados a crecimiento prostatico?

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

La RTUP monopolar es el procedimiento estandar 1a
actual con préstatas de 30-80ml de volumen y STUI OCEBM
de moderados a severos secundarios a crecimiento Gratzke C, 2015
prostatico. La RTUP provee indices de mejoria

subjetiva y objetiva superior al tratamiento medico o

tratamientos minimamente invasivos.

Se recomienda utilizar la reseccion transuretral de A
prostata como el procedimiento estandar para OCEBM
pacientes con volumenes prostaticos de 30 a 80 ml Gratzke C, 2015
que ameriten manejo quirurgico.

La RTUP con energia bipolar alcanza resultados a 1la
corto y mediano plazo simiares comparables con la OCEBM
RTUP monopolar Gratzke C, 2015
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La RTUP bipolar tiene un perfil de seguridad la
perioperatorio mas favorable comparado con la RTUP OCEBM
monopolar. Gratzke C, 2015

Se sugiere la utilizacion de RTUP bipolar cuando se A
cuente con disponibilidad de la misma para mejorar la OCEBM
seguridad del procedimiento. Gratzke C, 2015

La incision transuretral de prostata es el tratamiento 1la
quirtrgico de eleccién en préstatas con volumenes OCEBM

prostaticos menores a 30ml, sin I6bulo medio, y STUl  Gratzke C, 2015
de moderados a severos secundarios a crecimiento
prostatico

Puede considerarse realizar incision transuretral de
prostata en pacientes que requieren tratamiento
quirdrgico, si cumplen con los criterior mencionados
previamente cuyo riesgo quirurgico sea mas elevado
y/0 ameriten manejo con anticoagulacion o
pacientes jovenes menores de 40 afos.

Punto de buena practica

La Prostatectomia abierta o la enucleacion con laser 1la
de Holmio son la primer eleccion de tratamiento OCEBM
quirurgico en hombres con volumen prostatico mayor Gratzke C, 2015

a 80ml y STUI de moderados a severos secundarios a

crecimiento prostatico que ameritan tratamiento

quirurgico.
La prostatectomia abierta es el método quirtrgico 1a
mas invasivo, con morbilidad significativa para la OCEBM

resolucion de STUI moderados a severos en hombres Gratzke C, 2015
con crecimiento prostatico. La eleccion del enfoque

debe basarse en la presentacion individual del

paciente, incluida la anatomia, la experiencia del

cirujano y la discusién del beneficio potencial y los

riesgos de las complicaciones.

Se recomienda prostatectomia abierta en ausencia A
de equipo endourdlogico y laser de holmio para el OCEBM
tramiento quirtrgico de hombres con préstatas Gratzke C, 2015
mayores a 80ml.

Se sugiere prostatectomia abierta:
e Enpacientes que a su vez se
presenten con litiasis vesical
e Que ameriten reseccion de Punto de buena practica
diverticulo vesical
Que no puedan colocarse en posicion de litotomia por
otras condiciones
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La prostatectomia abierta tiene la ventaja de la A
eliminacién completa del adenoma prostatico y no OCEBM
hay riesgo de hiponatremia dilucional en comparacién Jeong K, 2014

con la RTUP, en préstatas mayores de 70 cc, sin

embargo, se observa mayor estancia hospitalaria y

mayor volumen de sangrado.

La prostatectomia abierta es primera opcién de
tratamiento en ausencia de otros tratamientos
quirdrgicos de minima invasion en hombres con
tamano de préstata mayor a 80cc y STUI severos
secundarios a crecimiento prostatico que requieren
tratamiento quirdrgico.

Punto de buena practica
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3. ANEXOS
3.1. Algoritmos

Algoritmo 1. Abordaje diagnéstico del paciente con STUI

ALGORTIMO 1
Abordaje del paciente con STUI (Sintomas del Tracto Urinario
Inferior)
(> 40 afios)

. Historia Clinica o Anamnesis

. Uso de la escala IPSS

. Exploracion fisica (abdomen, genitales externos y tacto rectal)

. Estudios de laboratorio (EGO, APE)

. Estudios de Gabinete (Ultrasonido vesico, prostatico con medicion orina
residual)

abhwN >

nvio a segundo

nivel por sospecha
de cancer de

prostata.

APE Anormal
y/o Tacto rectal
sospechoso

NO
Complicaciones Evaluar tracto
Renales por urinario superior —S! Creatinina
crecimiento con Ultrasonido Anormal
prostatico Renal
NO
A 4
i .. STUI Realizar
ratamiento Qulrurg'lc.o por crecimiento NO—| Diagnostico
del crecimiento _prostatlco prostatico Diferencial (*)
Obstructivo
(Ver algoritmo 2)
Y Y
Sintomas
Sintomas leves Moderados/
(IPSS <7 puntos Severos
(> 8 puntos)

Y A 4
1. Vigilancia activa

2. Iniciar Tratamiento beneficios
farmacolégico dependiendo y

de la calidad de vida en el alternatl_vas de
IPSS. tratamiento.

Evalue riesgos,

Iniciar Tratamiento

(Ver Algoritmo 2)

34

Tratamiento
especifico
para cada
condicién

)

1. Prostatitis

2. Cancer de Prostata
3. Cistitis

4. Cancer de Véjiga
5. Litiasis Vesical
6.Diverticulo Vesical
7. Véjiga Hiperactiva
8. Uretritis

9. Estenosis Uretral

"
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Algoritmo 2. Abordaje terapéutico del paciente con STUI asoc. a crecimiento prostatico.

ALGORITMO 2

Abordaje Terapéutico del paciente con crecimiento

prostatico

A 4

Sintomas del Tracto
Urinario Inferior

v

Sintomas leves
(IPSS < 7 Puntos)

Y

Impacto en la
calidad de vida

Y

Sintomas Moderados/Severos
(IPSS_> 8 Puntos)

A 4

Iniciar Tratamiento
Farmacolégico

v

(***) Identificar Indicaciones
quirargicas ABSOLUTAS

¢ Hay litiasis vesical y/o
diverticulos vesicales con

repercusion en la mecanica
miccional?
v v 1.Continuar
Tratamiento 7Hay mejoria d&
oy Sl .
Bueno Malo 2.Revaloracion los sintomas? NO
anual
NO
A 4
v A 4
1. Vigilancia Activa Inicie
2. Medidas Generales. Tratamiento Tratamiento pu
3. Re-evaluacion anua con Quirtirgico
Alfabloqueador
A 4 Y
SI
 Meioria? Prostata Prostata
¢Mejoriar <80cc >80cc
Si
NO
A En caso de
Lo . bili
Continue tratamiento . 1.' Revaloracu?n. RTUP Cirugia Abierta disponibilidad
2, Adicionar otros farmacos. M Bivol
hasta toma de . (Mono o Bipolar) u
decisié R 3. Valorar Tratamiento ITUP HoLEP (**)
ecision quirargica quirdrgico.

1. Retencién Aguda de orina
recurrente.

2. Infecciones Urinarias
recurrentes.

3. Hematuria persistente

4. Insuficiencia Renal secundaria

a crecimiento prostatico.

5. Litiasis Vesical.

6. Diverticulos vesicales con
repercusion en la mecanica
miccional.

__
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3.2. Cuadros o figuras

Cuadro 1. Escala Internacional de Sintomas Prostaticos (International Prostate
Symptom Score)

Menos Menos \YES
de dela  Aproximadamente dela

Preguntas Ninguna 1vez mitad lamitaddelas  mitad
de delas veces de las

Casi Su

siempre puntuacion

cada 5 veces veces

Vaciado incompleto:
Durante el dltimo mes,
jcuantas veces ha tenido la
sensacion de no vaciar
completamente la vejiga al
terminar de orinar?

Frecuencia: Durante el
dltimo mes, jcuantas veces
ha tenido que volver a 0 1 2 3 4 5
orinar antes de dos horas
después de haber orinado?

Intermitencia: Durante el
altimo mes, jcuantas veces
ha notado que, al orinar, 0 1 2 3 4 5
paraba y comenzaba de
nuevo varias veces?

Urgencia: Durante el dltimo
mes, jcuantas veces ha

tenido  dificultad para 0 1 2 3 4 5
aguantarse las ganas de
orinar?

Chorro débil:Durante el
dltimo mes, jcuantas veces
ha observado que el chorro
de orina es débil?

Esfuerzo: Durante el Gltimo
mes, jcuantas veces ha
tenido que apretar o hacer 0 1 2 3 4 5
fuerza para comenzar a
orinar?
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5
: 2 4 Su
Ninguna 1 vez veces >
veces veces | " puntuacion

Nicturia: Durante el Gltimo
mes, jcuantas veces ha
tenido que levantarse a
orinar durante la noche, 0 1 2 3 4 5
desde que se ha acostado
hasta levantarse por la
mafnana?

Puntuacion total del IPSS

Sume las puntuaciones y escriba el total en el recuadro de la derecha.
1 a 7 = Sintomatologia leve

8 a 19 = Sintomatologia moderada

20 a 35 = Sintomatologia grave

Tan

Mu Mas bien ' Mas bien Mu
Pregunta Encantado U satisfecho y Fatal

satisfecho satisfecho como insatisfecho insatisfecho
insatisfecho

Vaciado
incompleto:
Durante el Gltimo
mes,  jcuantas
veces ha tenido
la sensacion de 0 1 2 3 4 5 6
no vaciar
completamente
la vejiga al
terminar de
orinar?

Su puntuacion a la pregunta de "calidad de vida" no deberia afiadirse a su puntuaciéon total del
IPSS.

Una vez completado, entregue este formulario al médico para comentar los resultados.

Fuente: Navarro- Pérez J, Peir6, S, Brotons-Munto, Lopez-Alcina E, Real-Romaguera A. Indicadores
de calidad en hiperplasia benigna de préstata. Un estudio cualitativo. Atencién Primaria, (46) 5,
p.231-237
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Cuadro 2. Antigeno Prostatico Especifico de acuerdo a edad.

APE DE ACUERDO A EDAD

Edad 40-49 | 50-59 | 60-69 | 70-79 | 80-89

0-25 o035 °*5 065 o011
Valor ng/ ml ng ng/ml | ng/ml
ng/ml ng 7ml g 4

Fuente: Luboldt H, Schindler ], Rubben H, Age-Specific reference Ranges for Prostate-Specific
Antigen as marker for Prostate Cancer, EAU-EBU Update Series 5 ( 2007), 38-48.

Cuadro 3. Enfermedades que causan STUI en hombres.

Enfermedades y condiciones que causan Sintomas del Tracto Urinario Inferior en

hombres

1.Préstata y tracto urinario inferior:

e Prostata: hiperplasia prostatica, prostatitis, cancer de prostata

e \Vejiga: cistitis bacteriana, cistitis intersticial, cancer de vejiga, litiasis vesical,
diverticulo vesical, vejiga hiperactiva y otros (ej, hipo actividad del detrusor
secundaria a envejecimiento).

e Uretra: Uretritis y estenosis de uretra.

2. Sistema nervioso:

e Cerebral: trastorno cerebro vascular, demencia, enfermedad de Parkinson, Atrofia
sistémica multiple, tumor cerebral.

e Meédula espinal: lesion a médula espinal, esclerosis multiple, tumor de la medula
espinal, infarto de médula espinal, enfermedad degenerativa medular, espina
bifida.

e Nervios periféricos: neuropatia diabética, post operatorio de cirugia pélvica.

o Otros: envejecimiento, hiper actividad autonémica.

3. Miscelaneos

e Relacionado a farmacos, poliuria, trastornos del suefio, psicégeno.

Fuente: Traducido de la version original del JUA Clinical Guidelines for Benign Prostatic
Hyperplasia: doi: 10.1111/j. 1442-2042.2011.02861.x.
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Cuadro 4. Tratamientos quirurgicos
Tabla de tratamientos quirdrgicos

Procedimiento

Descripcion

Reseccion transuretral de prostata (RTUP)

Es el estandar de oro del tratamiento quirurgico
del crecimiento prostatico. Consiste en la
remocién endoscopica via uretral del tejido
prostatico obstructivo por medio de energia
eléctrica monopolar o bipolar transmitida a una
asa diatérmica.(GPC EAU 2015)

Incision transuretral de prostata (ITUP)

Se realizan uno a dos cortes en la prostata
hasta su capsula de manera endoscédpica sin
resecar tejido. Es una opcion de tratamiento
endoscépico limitado a prostatas menores de
30 gramos en aquellos pacientes en los cuales
se quiere preservar la eyaculacion.

Prostatectomia abierta (PA)

Se realiza a través de cualquiera de dos vias:
retropUbica (sin apertura vesical) o suprapUbica
(a través de una incision vesical). Consiste en la
enucleacion digital del adenoma prostatico con
un abordaje abdominal. Su aplicacién es en
prostatas mayores de 80 grs. (GPC EAU 2015)

Enucleacién prostatica con laser Holmium
(HoLEP)

Consiste en la remocién del adenoma
prostatico por medio de su enucleacién
utilizando laser de Holmio para la diseccién
subcapsular y un morcelador de tejido para la
extraccion de este. Se recomienda en casos de
prostatas mayores a 60 grs y donde se
encuentre disponible el equipo. (GPC EAU
2015)

Fuente: Grupo elaborador de guia de practica clinica 2018
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3.3. Listado de Recursos
3.3.1.

Medicamentos mencionados en la guia e indicados en el tratamiento de <nombre del padecimiento> del Cuadro Basico y
Catalogo de Insumos del Sector Salud:

Tabla de Medicamentos

CUADRO BASICO DE MEDICAMENTOS

CLAVE PRINCIPIO Dosis PRESENTACION TIEMPO EFECTOS ADVERSOS INTERACCIONES CONTRAINDICACIONES
ACTIVO RECOMENDADA

Taquicardia,
hipotension,
sincope, epistaxis,
vomito, dolor
ocular, ereccién
persistente o
priapismo. Se ha
reportado muy
rara vez, una
asociacion por el

TABLETA uso de estos
Cada tableta ; Hipersensibilidad al
. medicamentos y la p
contiene: neuropatia optica Potencia los liliflaes
Citrato de Citrato de uropatia op Administracion
. ) . . isquémica no efectos .
sildenafil sildenafil arterftica. que hipotensores de los concomitante con
010.000.5845.00 equivalente a 20mg c/24 hrs VO  equivalente a ey Gl P donadores de 6xido
. . causa disminucion  nitratos usados en P .
Sildenafil 20 mg 20 mg de . - -y nitrico, nitratos o
. ) indefinido de la vision forma aguda o I -
sildenafil. nitritos organicos.

permanente o
transitoria. La
mayoria de los
individuos
afectados han
tenido las
siguientes
caracteristicas:
edad mayor de 50
anos, diabetes,
hipertension
arterial,
enfermedad

Envase con 90
tableta
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cronica. S
Neuropatia éptica

isquémica.



010.000.5309.00

Clorhidrato de
010.000.5309.01 tamsulosina

0.4mg

010.000.5309.02
010.000.4304.00 L tartato de
010.000.4304.01 tolterodina 2mg
010.000.4311.00 Cv'gﬁgfr::;ft‘:le
010.000.4311.01

hidratado

0.4mg c/24hrs vo

Dosis respuesta
hasta 4 tabs
c/24hrs

20mg c/24 hrs VO

Cada capsula
de liberacion
prolongada
contiene:
Clorhidrato de
tamsulosina
0.4 mg

Envase con 10
capsulas o
tabletas de

liberacion
prolongada.

Envase con 20
capsulas o
tabletas de

liberacion
prolongada

Envase con 30
capsulas o
tabletas de

liberacion
prolongada
Cada tableta
contiene: L
tartrato de
tolterodina 2

mg

Envase con 14
tabletas.
Envase con 28
tabletas.
Cada tableta
contiene:
Clorhidrato de
vardenafil
trihidratado
equivalente a

indefinido

indefinido

indefinido
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coronaria,
dislipidemia o
tabaquismo.

Mareo,
alteraciones de la
eyaculacion,
cefalea, astenia,
hipotension
postural y
palpitaciones.

Resequedad de
mucosas,
estrenimiento,
dolor abdominal,
flatulencia,
xeroftalmia,
cicloplejia, piel
seca, somnolencia
y retencién
urinaria.
Taquicardia,
hipotension,
sincope, epistaxis,
vomito, dolor
ocular, ereccién
persistente o

ntomas del tracto urinario inferior

sociados a crecimiento prostatico

Furosemida
disminuye su
concentracion.

Aumentan sus
efectos adversos
con medicamentos
con actividad
antimuscarinica.

Potencia los
efectos
hipotensores de los
nitratos usados en
forma aguda o
cronica.

Hipersensibilidad al
farmaco, insuficiencia
renal, hipotension
arterial.

Hipersensibilidad al
farmaco, retencion
urinaria, glaucoma de
angulo cerrado.

Hipersensibilidad al
farmaco.
Administracion
concomitante con
donadores de 6xido
nitrico, nitratos o



010.000.4302.00

010.000.4305.00
010.000.4305.01

20 mg de
vardenafil.

Envase con 1
tableta.
Envase con 4
tabletas.

Cada gragea o
tableta
recubierta
contiene:
Finasterida 5

mg

Indefinido

Finasterida 5mg VO c/24hrs

Envase con 30
grageas o
tabletas
recubiertas.
Hiperplasia
Cada tableta
contiene:
Cloruro de
oxibutinina 5
mg

Oxibutinina 5mgc/12 hrs vo indefinido
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priapismo. Se ha
reportado muy
rara vez, una
asociacion por el
uso de estos
medicamentos y la
neuropatia optica
isquémica no
arteritica, que
causa disminucion
de la visi6 n
permanente o
transitoria. La
mayoria de los
individuos
afectados han
tenido las
siguientes
caracteristicas:
edad mayor de 50
anos, diabetes,
hipertension
arterial,
enfermedad
coronaria,
dislipidemia o
tabaquismo.

Disminuye la libido

y el volumen de
eyaculacion.
Impotencia.

Ginecomastia.
Reacciones de
hipersensibilidad.

Sequedad de
mucosas,
taquicardia,
palpitaciones,
disminucién de la

los sintomas del tracto urinario inferior

asociados a crecimiento prostatico

Ninguna de
importancia clinica

Los
antimuscarinicos,
especialmente la

atropina y
compuestos

nitritos organicos.
Neuropatia 6ptica
isquémica.

Hipersensibilidad al
farmaco.

Hipersensibilidad al
farmaco, obstruccién
del tracto
gastrointestinal, ileo
paralitico, glaucoma
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3.4. Protocolo de Busqueda

La blUsqueda sistematica de informacién se enfoc6 en documentos obtenidos con la tematica de
Diagnédstico y tratamiento de los sintomas del tracto urinario inferior asociados a creciminto
prostatico. Se realizé en PubMed, sitios Web especializados de guias de practica clinica y del 4rea clinica.

Criterios de inclusion:

e Documentos escritos en inglés

e Documentos publicados los Ultimos 5 a 10 ahos*

e Documentos enfocados Diagnostico y tratamiento de STUI asociados a crecimiento
prostatico.

¢ Documentos enfocados a humanos

Criterios de exclusion:
e Documentos escritos en otro idioma, diferente al espafiol o inglés.

*Periodo recomendado de bisqueda para GPC de nueva creacion, en caso de ser escasa o nula la
informacion, extender la bisqueda a 5 afnos previos. Cuando la GPC es de actualizacion, la busqueda se
realiza a partir de la fecha de cierre del protocolo de bisqueda de la GPC.

3.4.1. Busqueda de Guias de Prdctica Clinica

Se realizé la busqueda en PubMed, utilizando el (los) término(s) MeSh lower urinary tract symptoms,
benign prostatic hyperplasia considerando los criterios de inclusion y exclusién definidos. Se obtuvieron
646 resultados, de los cuales se utilizaron 5 documentos.

ALGORITMO DE BUSQUEDA RESULTADO

("lower urinary tract symptoms'[MeSH Terms] OR ("lower"[All Fields] AND 646
"urinary"[All Fields] AND "tract"[All Fields] AND "symptoms"[All Fields]) OR "lower

urinary tract symptoms"[All Fields]) AND ((systematic[sb] OR Randomized Controlled

Triallptyp] OR  Practice  Guideline[ptyp] OR Meta-Analysis[ptyp]) AND
"2008/03/04"[PDat] : "2018/03/01"[PDat] AND English[lang] AND "adult"[MeSH
Terms:noexpl)

Ademas se realizé la busqueda de GPCs en los sitios Web especializados enlistados a continuacion:

SITIOS WEB** ALGORITMO DE BUSQUEDA # DE # DE DOCUMENTOS
<ESTRATEGIA DE BUSQUEDA> RESULTADOS UTILIZADOS
OBTENIDOS

GIN Benign prostatic hyperplasia 4 1
Lower urinary tract symptoms 6 2
NGC Benign prostatic hyperplasia 2 1
Lower urinary tract symptoms 7 2
NICE Benign prostatic hyperplasia 30 1
Lower urinary tract symptoms 123 0
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SIGN Benign prostatic hyperplasia 0] 0
Lower urinary tract symptoms 0 0
GUIASALUD Hiperplasia prostatica benigna 0 0
Sintomas del tracto urinario inferior 20 1
GU.IA.S Al.’GE Hiperplasia prostatica benigna 1 0
(Ministerio Salud X e
. Intomas del tracto urinario inferior 0 0
Chile)
Australian
Government.
Natl?nal U B Benign prostatic hyperplasia 0 0
el s i Lower urinary tract symptoms 0 0
Council. Clinical
Practice Guidelines
portal
NHS Evidence Benign prostatic hyperplasia 583 1
Lower urinary tract symptoms 2282 1
CMA INFOBASE Benign prostatic hyperplasia 0 0
Lower urinary tract symptoms 0 0
TOTAL Benign prostatic hyperplasia 620 4
Lower urinary tract symptoms 2438 6

**Realizar la busqueda en sitios web de GPC con tematicas especificas (SOGC y RCOG en ginecologia; AAN
en neurologia; NCCN en oncologia, entre otros)

3.4.2. Busqueda de Revisiones Sistematicas

Se realizé la busqueda en PubMed con el (los) término(s) MeSh lower urinary tract symptoms, benign
prostatic hyperplasia considerando los criterios de inclusion y exclusion definidos. Se obtuvieron 141
resultados, de los cuales se utilizaron 11 documentos.

ALGORITMO DE BUSQUEDA RESULTADO

("lower urinary tract symptoms"[MeSH Terms] OR ("lower"[All Fields] AND 141
"urinary"[All Fields] AND "tract"[All Fields] AND "symptoms"[All Fields]) OR "lower

urinary tract symptoms"[All Fields]) AND ((systematic[sb] OR Meta-Analysis[ptyp])

AND "2008/03/04"[PDat] : "2018/03/01"[PDat] AND English[lang] AND
"adult"[MeSH Terms:noexp])

Ademas, se buscaron revisiones sistematicas en los sitios Web especializados enlistados a continuacion:

SITIOS WEB ALGORITMO DE BUSQUEDA # DE # DE DOCUMENTOS
<ESTRATEGIA DE BUSQUEDA> RESULTADOS UTILIZADOS
OBTENIDOS
flgﬁi:lY\NE Lower urinary tract symptoms 40 6
NHS EVIDENCE Lower urinary tract symptoms 241 16
TOTAL 281 22
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3.4.3. Busqueda de Ensayos Clinicos Aleatorizados y Estudios
Observacionales***

La buUsqueda se realiz6 en PubMed de ensayos clinicos aleatorizados (ECA) de acuerdo a los criterios
definidos, utilizando el (los) término(s) MeSh lower urinary tract symptoms, benign prostatic
hyperplasia. Se obtuvieron 509 resultados, de los cuales se utilizaron 11 documentos.

ALGORITMO DE BUSQUEDA RESULTADO

("lower urinary tract symptoms'[MeSH Terms] OR ("lower"[All Fields] AND 509
"urinary"[All Fields] AND "tract"[All Fields] AND "symptoms"[All Fields]) OR "lower

urinary tract symptoms"[All Fields]) AND (Randomized Controlled Triall[ptyp] AND
"2008/03/04"[PDat] : "2018/03/01"[PDat] AND English[lang] AND "adult"[MeSH
Terms:noexpl)

Cuando la informacién obtenida previamente no sea suficiente para dar respuesta a todas las
preguntas de la guia, se llevara a cabo la busqueda en PubMed de estudios observacionales
(cohortes, casos y controles, serie de casos y reporte de casos y se presentara el Query
translation de PubMed correspondiente.

ALGORITMO DE BUSQUEDA RESULTADO

("lower urinary tract symptoms'[MeSH Terms] OR ("lower"[All Fields] AND 132
"urinary"[All Fields] AND "tract"[All Fields] AND "symptoms"[All Fields]) OR "lower

urinary tract symptoms"[All Fields]) AND (Observational Study[ptyp] AND
"2008/03/04"[PDat]: "2018/03/01"[PDat] AND English[lang] AND "adult"[MeSH
Terms:noexpl)

En resumen, en el desarrollo de este protocolo de busqueda se obtuvieron un total de 1428, de los
cuales se utilizaron 55 en la integracion de esta GPC.
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3.5. Escalas de Gradacion

Escala de NICE
NIVELES DE EVIDENCIA

1++ Meta andlisis de alta calidad, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos
clinicos de alta calidad con muy poco riesgo de sesgo

1+ Meta andlisis bien realizados, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos
clinicos bien realizados con poco riesgos

1- Meta analisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos con alto
riesgo de sesgos

2++ Revisiones sistematicas de alta calidad de estudios de cohortes o de casos y controles
con riesgo muy bajo de sesgo y alta probabilidad de establecer una relaciéon causal

2+ Estudios de cohortes y casos y controles con bajo riesgo de sesgo y con una moderada
probabilidad de establecer una relacién causal

2- Estudios de cohortes o de casos y controles con alto riesgo de sesgo y riesgo
significativo significativo de que la relacion no sea causal

w

Estudios no analiticos, como informes de casos y series de casos

D

Opinion de expertos

GRADOS DE RECOMENDACION

A Al menos un meta analisis, revision sistematica o ensayo clinico clasificado como 1++y
directamente aplicable a la poblacion diana de la guia; o un volumen de evidencia
cientifica compuestos por estudios clasificados como 1+ y con gran consistencia entre
ellos

B Un volumen de evidencia cientifica compuesta por estudios clasificados como 2++,
directamente aplicable a la poblacién guia y que demuestra gran consistencia entre
ellos; o evidencia cientifica extrapolada desde estudios clasificados como 1++ o 1+

C Un volumen de evidencia cientifica compuesta por estudios clasificados como 2+
directamente aplicables a la poblacién diana de la guia y que demuestran gran
consistencia entre ellos; o evidencia cientifica extrapolada de estudios clasificados
como 2++

D Evidencia cientifica de nivel 3 o 4; o evidencia cientifica extrapolada desde estudios
clasificados como 2+
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Oxford Centre for Evidence Based Medicine Levels of Evidence (March 2009)

Tratamiento Pronoéstico Diagnéstico Diagnéstico Analisis de
/Prevencion, Diferencial/Estu decisiones y
Etiologia/Da dio de Econémico
no prevalencia de
sintomas
la Revisiones Revisiones Revisiones Revisiones Revisiones
sistematicas | sistematicas | sistematicas (con | sistematicas (con | sistematicas
(con (con homogeneidad) de | homogeneidad) de | (con
homogeneida | homogeneida | estudios de | estudios de | homogeneida
d) de Ensayos | d) de | diagnostico Nivel 1; | cohorte d) de estudios
Controlados estudios de | Reglas de Decision | prospectivos econémicos
Aleatorizados | cohorte  de | Clinica con estudios Nivel 1
inicio; Reglas | 1b de diferentes
de Decision | centros clinicos
Clinica
validadas en
poblaciones
diferentes.
1b Ensayos Estudio de | Estudios de cohorte | Estudio de cohorte | Andlisis
controlados cohorte  de | de validacion con | prospectivo  con | basado en
aleatorizados | inicio buenos estandares | un buen | costos
individuales individual con | de referencia; o | seguimiento clinicamente
(con intervalo | mas del 80% | Regla de Decision sensibles o
de confianza | de Clinica probada en alternativos,
estrecho) seguimiento; | un centro clinico revisiones
Regla de sistematicas
Decision de la
Clinica evidencia, vy
validada en que incluyen
una sola analisis de de
poblacién sensibilidad
multivariados
1c Todos o | Todos o | SpPins absoluto y | Todos o ninguna | Analisis de
ninguno ninguna serie | SnNouts serie de casos mejor 0 peor
de casos valor
22 Revisiones Revisiones Revisiones Revisiones Revisiones

sistematicas
(con
homogeneida
d) de estudios
de cohorte

sistematicas
(con
homogeneida

d) tanto de
estudios de
cohorte

retrospectivo
s como de

sistematicas (con
homogeneidad) de

estudios de
Diagndstico de
Nivel >2

sistematicas (con
homogeneidad) de
estudios 2b vy
mejores

sistematicas
(con
homogeneida
d) de estudios
econdémicos
de Nivel >2
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grupos de
control no
tratados en
ensayos

controlados
aleatorizados

2b Estudios  de | Estudio de | Estudios de cohorte | Estudios de | Analisis
cohorte cohorte exploratorios  con | cohorte basado en
individuales retrospectivo | estandares de | retrospectivos, o0 | costos
(incluyendo o referencia buenos; | de pobre | clinicamente
ensayos seguimiento | Reglas de Decision | seguimiento sensibles o
controlados de pacientes | Clinica después de alternativos,
aleatorizados | de control no | derivacion, o} revisiones
de baja | tratados en | validadas en limitadas de
calidad; Ej. | un ensayo | muestras divididas la evidencia, o
<80% de | controlado o bases de datos estudios
seguimiento aleatorizado; Unicos, que
derivacion de incluyan
Reglas de analisis de
Decision sensibilidad
Clinicas o multivariados
validadas en
una muestra
dividida
solamente
2c Investigacion | Investigacion Estudios Investigacion
de de ecologicos de desenlaces
Desenlaces, Desenlaces o auditoria
Estudios
ecologicos
3a Revisiones Revisiones Revisiones Revisiones
sistematicas sistematicas  (con | sistematicas (con | sistematicas
(con homogeneidad) de | homogeneidad) de | (con
homogeneida estudios 3b y | estudios 3b vy | homogeneida
d) o estudios mejores mejores d) de estudios
de casos vy 3b y mejores
controles
3b Estudio de Estudio no | Estuddio de | Analisis
casos y consecutivo, o sin | cohorte no | basado en
controles estandares de | consecutivo, o con | alternativas
individual referencia poblacién muy | limitadas o
consistentemente limitada costos,
aplicados estimaciones
de pobre
calidad de los
datos, pero
incluyendo
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analisis de
sensibilidad
que
incorporan
variaciones
clinicamente
sensibles
Serie de casos | Serie de | Estudio de casos y | Serie de casos o | Andlisis  sin
( y cohortes | casos (y | controles (estandar | Estandares de | analisis de
de pobre | estudios de | de referencia no | referencia sensibilidad
calidad y | cohorte  de | independiente o | sustituidos
estudios  de | prondstico de | pobre)
casos y | pobre
controles) calidad)
Opinion de | Opinion  de | Opinion de expertos | Opinion de | Opinion  de
expertos sin | expertos sin | sin evaluacion | expertos sin | expertos sin
evaluacion evaluacion critica explicita, o | evaluacion critica | evaluacion
critica critica basada en fisiologia, | explicita, o basada | critica
explicita, o | explicita, o | investigacion de | en fisiologia, | explicita, o
basada en | basada en | banca o “Primeros | investigacion de | basada en
fisiologia, fisiologia, principios” banca o “Primeros | teoria
investigacion | investigacion principios” econdémica o
de banca o |de banca o “Primeros
“Primeros “Primeros principios”
principios” principios”

Fuente: Produced by Bob Phillips, Chris Ball, Dave Sackett, Doug Badenoch, Sharon
Straus, Brian Haynes, Martin Dawes since November 1998. Updated by Jeremy Howick
March 2009.

*SpPin absoluto es un hallazgo diagndstico cuya especificidad es tan alta que un resultado positivo
determina el diagnéstico. Un SnNout absoluto es un hallazgo diagndstico cuya sensibilidad es tan
alta que un resultado negativo determina el diagnostico.

Grados de Recomendacion

A Estudios consistentes Nivel 1

B Estudios consistentes Nivel 2 o 3 o extrapolaciones de estudios Nivel 1

C Estudios Nivel 4 o extrapolaciones de estudios Nivel 2 0 3

Evidencia de Nivel 5 6 Estudios de cualquier nivel no concluyentes o inconsistentemente
problematicos

D

*Extrapolacion es cuando los datos son usados en una situacion que tiene diferencias clinicamente
importantes potenciales que la situacion del estudio original.
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Grados de recomendacion Guia Japonesa 2011

Grado Naturaleza de la recomendacion

A Altamente recomendado para hacer

B Recomendado para hacer

C No existe evidencia firme para la
recomendacion

C1 Puede ser considerado

C2 No se recomienda

D Se recomienda no hacerlo

No se puede determinar el grado de
recomendacion

Reservado

Niveles de Evidencia Guia Japonesa 2011

Nivel de Evidencia Tipo de evidencia
Evidencia obtenida de multiples ensayos
clinicos aleatorizados a gran escala

Evidencia obtenida de un solo ensayo clinico

2 aleatorizado o de un ensayo clinico
aleatorizado de baja calidad

Evidencia obtenida de ensayos clinicos no

3 aleatorizados

4 Evidencia obtenida de estudios
observacionales

5 Evidencia obtenida de series de casos o de

opiniones de expertos

Fuente: JUA Clinical Guidelines for Benign Prostatic Hyperplasia: doi:10.1111/j.1442-
2042.2011.02861.x.
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3.6. Ceédula de verificacion de apego a recomendaciones

Diagnéstico(s) C Sintomas del tracto urinario inferior asociados a crecimiento prostatico

N40. Aumento de tamafio de la prostata que resulta de la proliferacion del tejido glandular y del
estroma y que estid motivado por mdltiples factores, entre ellos, la edad y los andrégenos.

CIE-9-MC / CIE-10

Cédigo del CMGPC:

TiTULO DE LA GPC

Calificacion de las

Diagndstico y tratamiento de los sintomas del tracto urinario inferior asociados a crecimiento prostatico .
recomendaciones

POBLACION BLANCO USUARIOS DE LA GUIA NIVEL DE ATENCION
Médicos generales, Médicos (Cumplida: SI=1,
Hombres > 40 afos de edad Familiares, Médicos Internistas, Primero y segundo nivel de atencién NO-=0,
Urdlogos No Aplica=NA)

Se debe informar a los pacientes que la edad, la obesidad, niveles altos de colesterol y glucosa y el sindrome B
metabdlico como tal constituyen factores de riesgo para el desarrollo de hiperplasia prostatica benigna.

DIAGNOSTICO

Se debe realizar el examen rectal digital a todo aquel paciente con STUL.

La utilizacion de una de éstas dos escalas (AUA-SI e IPSS) se recomienda para una evaluacion objetiva de los D
sintomas al momento del diagndstico, y para seguimiento de eficacia terapéutica.

Se recomienda utilizar el IPSS como herramienta de apoyo para la eleccion de tratamiento en los pacientes B
con STUL.
Se sugiere realizar antigeno prostatico Unicamente en pacientes con STUI sugestivos de obstrucciéon de D

salida vesical secundaria a crecimiento prostatico benigno o si la préstata se palpa como anormal en el
examen rectal digital.

Se sugiere que ante valores de antigeno prostatico especifico de 4 a 10 ng/ml se realicen estudios D
complementarios como PSA libre y PSA libre/PSA total y ante niveles > 10 ng/ml se sugiere derivar a
urologia para valorar biopsia.

Se sugiere que los pacientes con sintomas leves se mantengan en vigilancia expectante. A
Se sugiere utilizar los bloqueadores alfa 1 en pacientes con STUI moderados a severos como primera linea de A

tratamiento por su rapido inicio de accién, perfil de eficacia y seguridad. Se debe informar a los oftalmélogos
si se utilizan previo a cirugia de cataratas.

Se debe dar tratamiento con inhibidores de la 5 alfa reductasa a los hombres con STUI de moderados a A
severos y un crecimiento prostatico > 40 ml. Estos medicamentos pueden prevenir la progresion de la
enfermedad mejorando la retencién aguda de orina y la necesidad de cirugia.

Se recomienda utilizar los antagonistas de los receptores muscarinicos en hombres con STUI con sintomas B
predominantes de almacenamiento vesical.

Se sugiere utilizar analogos de la desmopresina para el tratamiento de la poliuria nocturna y de la nocturia. A

Se recomienda dar tratamiento con un bloqueador alfa 1 y un inhibidor de la 5 alfa reductasa a todos A
aquellos pacientes con STUI de moderados a severos problematicos, con crecimiento prostatico y con
reduccion del porcentaje de flujo urinario maximo.

Se recomienda utilizar la reseccion transuretral de prostata como el procedimiento estandar para pacientes A
con volumenes prostaticos de 30 a 80 ml que ameriten manejo quirurgico.

Se sugiere la utilizacion de RTUP bipolar cuando se cuente con disponibilidad de la misma para mejorar la A
seguridad del procedimiento.

Se recomienda prostatectomia abierta en ausencia de equipo endourdlogico y laser de holmio para el A
tramiento quirdrgico de hombres con préstatas mayores a 80ml.

RESULTADOS

Total de recomendaciones cumplidas (1)
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Total de recomendaciones no cumplidas (0)

Total de recomendaciones que no aplican al caso evaluado (NA)

Total de recomendaciones que aplican al caso evaluado

Porcentaje de cumplimiento de las recomendaciones evaluadas (%)

Apego del expediente a las recomendaciones clave de la GPC (SI/NO)
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4. GLOSARIO

Antigeno Prostatico Especifico
Crecimiento prostatico benigno
Dihidrotestosterona
Examen General de Orina
Hiperplasis Prostatica Benigna
Enucleacion prostatica con laser
Cuestionario internacional de sintomas prostaticos (International
Prostatic Sympton Score)
Incision transuretral de préostata
Infeccion de vias urinarias
Sintomas del tracto urinario inferior
Organizacion Mundial de la Salud
Prostatectomia abierta
Retencion aguda de orina
Reseccion transuretral de prostata
Sintomas del tracto urinario inferior
Tacto rectal
Factor de crecimiento vascular endotelial
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