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RESUMEN (ABSTRACT)

Resumen:

La hiperplasia prostatica benigna (HPB) es una patologia progresiva en los
varones principalmente de edad avanzada(l) que presenta un aumento
excesivo, no maligno de la glandula prostatica(2) la cual produce
sintomatologia del tracto urinario inferior afectando a la calidad de vida.(3) La
proliferacion de musculo liso de la glandula prostéatica, ocasionado por la
activacion de metabolito de la hormona masculina 5 - Dihidroxitestosterona
(DHT) se considera la causa principal.(4) Dentro de la sintomatologia
obstructiva tenemos: chorro de orina débil, dificultad para iniciar la miccion,
polaquiuria, tenesmo, nocturia, vaciamiento incompleto, pérdida de la orina,
incontinencia de urgencia y retencion urinaria completa.(3) EI medicamento
de primera linea dependera del médico tratante, considerando los efectos
adversos del medicamento y preferencias del paciente ya que en ocasiones

esto suele ser un problema para la adherencia al tratamiento.(5)

Materiales y métodos: Es un estudio de serie de casos, observacional y
retrospectivo. La informacion fue obtenida de las historias clinicas y de la
escala de la IPSS de pacientes con diagnéstico de HPB del Hospital Naval de

Guayaquil.

Resultados: El analisis fue de 200 pacientes con diagnéstico de HPB que se
les realiz6 un control posterior a 6 meses de la administracion de Dutasteride
mas Tamsulosina. En la primera consulta, el 1% de los pacientes presenté un
valor de IPSS interpretable como leve. Posteriormente, a los 6 meses se
evidencio que el 29% de los pacientes disminuyé su sintomatologia y score
de IPSS.

Conclusiones: Posterior al tratamiento de dutasteride méas tamsulosina se

evidencio mejoria clinica significativa.

Vil



Palabras Claves: Hiperplasia prostatica benigna, gl andula prostética, sintomas

obstructivos, sintomas irritativos, dutasteride mas tamsulosina, IPSS

Abstract:

Benign prostatic hyperplasia (BPH) is a progressive pathology in mainly older
males(1) with an excessive, not malignant increase in the prostate gland(2)
which produces symptoms of the lower urinary tract affecting the quality of
life.(3) Smooth muscle proliferation of the prostate gland, caused by the
activation of metabolite of the male hormone 5 - Dihydroxytestosterone (DHT)
is considered the main cause.(4) Within the obstructive symptomatology we
have: weak urine jet, difficulty initiating urination, polyaquiuria, tenesmus,
Nocturia, incomplete emptying, loss of urine, emergency incontinence and
complete urinary retention.(3) The first line medication will depend on the
treating physician, considering the adverse effects of the medication and

patient preferences as this is often a problem for adherence to treatment.(5)

Materials and methods: A series case study, observational and retrospective.
The information was obtained from the medical records and the scale of the
IPSS of patients with diagnosis of HPB of the Naval Hospital of Guayaquil.

Results: The analysis was carried out on 200 patients diagnosed with BPH
who were screened after 6 months of the administration of dutasteride plus
tamsulosine. In the first consultation, 1% of patients presented an IPSS value
that could be interpreted as mild. Subsequently, at 6 months, 29% of patients

decreased their IPSS symptoms and score.

Conclusions: After the treatment of dutasteride more tamsulosine significant

clinical improvement is evidenced.
Keywords: benign prostatic hyperplasia, prostate gl and, obstructive symptoms,

irritating symptoms, dutasteride plus tamsulosine, IPSS



INTRODUCCION

La hiperplasia prostatica benigna es el aumento benigno del tamafo de la
préstata, ocasionado por el incremento de los componentes estromales, en su
mayoria; de células epiteliales y glandulares en menor magnitud.(6) También
de componentes musculares, que en conjunto comprimen la prostata
periférica, formando la llamada capsula quirlrgica.(7) La hiperplasia prostatica
benigna es una enfermedad comun en los hombres con méas de 50 afios y se
expresa por su clinica como un sindrome urinario obstructivo bajo. Es el tumor
mas comun en los hombres y su incidencia esta relacionada con la edad. (8)
La préstata, en la edad fetal, consta de cinco l6bulos: anterior; medio; posterior
y dos laterales a diferencia del adulto que esta constituido por dos partes: zona
periférica de la cual se origina el carcinomay la zona periuretral o transicional
de donde surge la hiperplasia prostatica benigna.(7) El peso promedio de la
prostata es de 20 gramos en pacientes masculinos entre 21 a 30 afios, por lo
general con el aumento de la edad, a partir de los 50 afios va aumentando de
tamafio, segun resultados de autopsias. La etiologia de la hiperplasia
prostatica benigna no esta clara, aunque existen dos teorias que ayudan a su
comprension. Entre ellas se encuentran las teorias hormonales y teorias de
células madres o de reserva. (9) Entre los factores de riesgo para desarrollar
hiperplasia prostatica benigna tenemos la raza, antecedentes familiares de
cancer de prostata, niveles de hormonas, consumo de alcohol, prostatitis, el
uso de antinflamatorios no esteroideos, obesidad o sindrome metabdlico. Los
sintomas del tracto urinario inferior se clasifican segin el contexto del
sindrome de prdstata benigno en: sintomas irritativos y sintomas obstructivos.
Dentro de las complicaciones que puede presentar un paciente con
crecimiento anormal de la prOstata son: infecciones urinarias recurrentes,
retencién urinaria y calculos en la vejiga. Los sintomas urinarios no solo
ocurren a causa de la hiperplasia prostatica, por eso, los diferentes métodos
de examen sirven, por un lado, para confirmar el diagnostico de un
agrandamiento de la prostata benigno por otro lado, para excluir otras

enfermedades que pueden causar sintomas similares. Para llegar al



diagnoéstico se utiliza la historia clinica, el examen fisico y examenes de
laboratorios e imagenes.(10) En el diagndstico también podemos ayudarnos
por medio de un cuestionario de puntuacién internacional de sintomas
prostaticos, por sus siglas en inglés, conocido como International Prostate
Symptom Score (IPSS). El cual consiste en realizar 7 preguntas a cada
paciente acerca de los sintomas obstructivos e irritativos que estos podrian
presentar, evaluando sobre 5 puntos cada una de las preguntas, dando una

puntuacion total sobre 35 puntos.(11)



OBJETIVOS

GENERAL
Determinar la efectividad de la asociacion de Dutasteride mas
Tamsulosina en pacientes con hiperplasia prostatica benigna del Hospital
Naval de Guayaquil (HOSNAG) durante el periodo de enero de 2016 hasta

marzo de 2019, mediante la escala IPSS.

ESPECIFICOS
1. Determinar el cumplimiento terapéutico de los pacientes del estudio.
2. Determinar los sintomas irritativos y obstructivos de cada paciente.
3. Evaluar la resolucién de los sintomas irritativos y obstructivos de cada

paciente.

HIPOTESIS

El tratamiento con dutasteride mas tamsulosina en pacientes con hiperplasia

prostatica benigna produce resolucion considerable de los sintomas.



DESARROLLO

1.1 DEFINICION

La hiperplasia prostatica benigna es una neoplasia benigna que aumenta el
tamafio de la glandula prostatica, ocasionado por el incremento de los
componentes estromales, en su mayoria; de células epiteliales y glandulares
en menor magnitud,(12,13) también de componentes musculares, que en
conjunto comprimen la prostata periférica, formando la llamada capsula
quirurgica. Esta patologia se expresa por su clinica como un sindrome urinario
obstructivo inferior: retraso del inicio de la miccidn, disminucion del calibre y

de la fuerza del chorro miccional y alargamiento del vaciado.(7)

1.2 EPIDEMIOLOGIA

El peso promedio de la prostata es de 20 gramos en pacientes masculinos
entre 21 a 30 afos, por lo general con el aumento de la edad, el peso varia
muy poco a excepcidn de quienes desarrollan hiperplasia prostatica benigna.
Debido a la mayor prevalencia de hiperplasia prostatica benigna en hombres
de mayor edad, el peso promedio aumenta a partir de los 50 afios, segun
resultados de autopsias.(14) De los hombres, el 50% de 60 afios y el 90% de
85 afios, tienen evidencia microscopica de hiperplasia prostatica benigna pero
solo el 50% de los pacientes con este hallazgo histologico tendran
agrandamiento macroscopico de la glandula y cerca del 50% de aquellos
desarrollaran sintomas.(9) Se estima que una persona de sexo masculino de
40 afos tiene alrededor del 30-40% de probabilidades de ser operado de

préstata si alcanza los 80 afios.(15,16)



1.3 ETIOLOGIA

La etiologia de la hiperplasia prostatica benigna no esta evidenciada, aunque
prevalecen dos teorias que ayudan a su comprension. Entre ellas se
encuentran: teorias hormonales y teorias de células madres o de reserva. La
primera consiste en el aumento de la tasa de conversion de testosterona a
dihidrotestosterona por la 5-alfa reductasa y la acumulacion de
dihidrotestosterona produce la proliferacion de las células y por ende
hipertrofia de la glandula(17), en cambio la teoria de células madres se basa
en la existencia de células que tienen la capacidad de reproducirse en
determinadas ocasiones dando lugar a las células de amplificacion, que por
estimulo androgénico, pasan a ser las células de transicion que son en gran

parte las que estan presentes en la hiperplasia prostatica benigna.(15,16)

1.4 FACTORES DE RIESGO

Entre los factores de riesgo para desarrollar hiperplasia prostatica benigna
tenemos la raza, antecedentes familiares de cancer de prdéstata, niveles de
hormonas, consumo de alcohol, prostatitis, el uso de AINES, obesidad o

sindrome metabdlico.

En un estudio se encontr6 que el antecedente de cancer de prostata
aumentaba el riesgo de desarrollar hiperplasia prostatica benigna mas no se
encontré asociacion entre el antecedente de cancer de prostata con el

desarrollo de hiperplasia prostatica benigna.

Algunos reportes sugieren la relacién entre hiperplasia prostatica benigna y
los niveles hormonales, mayores niveles de testosterona y estradiol tienen
mayor asociacion con la disminucién de desarrollar hiperplasia prostatica
benigna sintomatica. EI consumo excesivo de alcohol, 3 0 més veces al dia,
reduce los niveles de androgenos lo cual ayuda a reducir el riesgo de

desarrollar hiperplasia prostatica benigna.



En un estudio longitudinal, la prostatitis se asocié con un mayor riesgo de
prostatismo posterior, prostata agrandada y de hiperplasia prostatica benigna,
sin embargo, no se encontrd0 una fuerte asociacion con el desarrollo de
hiperplasia prostatica benigna, en estudios de biopsias de prostata. Con
relacion al uso de AINES y el desarrollo de hiperplasia prostatica benigna, se
encontrd una asociacion inversa.

La obesidad, glucosa en ayuna elevada y diabetes se han asociado con un
mayor riesgo de sintomas del tracto urinario inferior, mientras que los niveles
altos de adiponectina se asociaron con un menor riesgo de hiperplasia
prostética benigna sintomética. En el estudio de envejecimiento masculino de
Massachusetts, el mayor riesgo de contraer BPH se asocio con niveles mas
altos de antigeno prostatico especifico (PSA) libre, enfermedad cardiaca y uso

de bloqueadores beta.(18)

1.5 FISIOPATOLOGIA

La glandula prostatica esta bajo la influencia del estimulo androgénico que
ejerce la dihidrotestosterona, siendo un metabolito derivado de la testosterona
por la accion de la enzima 5- alfa reductasa. El aumento en el crecimiento de
la préstata se produce por desequilibrio hormonal y factores de crecimiento
gue actian sobre las zonas de transicién.(9) Existe una relaciéon de los
sintomas de HPB con el componente obstructor de la préstata o la respuesta
secundaria de la vejiga a la resistencia en la salida.(15,16) Posterior aparecen
sintomas obstructivos que se deben a los efectos directos de la obstruccion o
pueden estar presentes los sintomas irritativos que se basan en los cambios
en el funcionamiento vesical secundarios a la obstruccién y a la distencion

vesical. (9)



1.6 MANIFESTACIONES CLINICAS

La hiperplasia prostatica benigna se caracteriza por sintomas del tracto
urinario inferior, estos a su vez pueden clasificarse en manifestaciones de
almacenamiento o conocidos también como signos irritativos, los cuales
comprenden: polaquiuria, disuria, nicturia, urgencia miccional e incontinencia
de urgencia. De igual forma las manifestaciones pueden clasificarse en signos
de vaciamiento o signos obstructivos (Tabla 1), como disminucién del calibre
del chorro, dificultad para iniciar la miccién, interrupcion de la miccion, goteo
postmiccional e incontinencia por rebosamiento. Estos sintomas no surgen de

la noche a la mafana, sino que se manifiestan de forma gradual y lenta.(19)

Tabla 1: Sintomas irritativos y obstructivos

Sintomas
Sintomas lrritativos Sintomas Obstructivos
Polaquiuria Inicio tardio de la miccién
Nicturia Flujo urinario silenciado
Orina residual Chorro miccional entrecortado
Goteo postmiccional

(Intriago, A, Ortiz, M.)

Dentro de las complicaciones que puede presentar un paciente con
crecimiento anormal de la préstata son: infecciones urinarias recurrentes,

retencion urinaria y calculos en la vejiga. (20)

1.7 DIAGNOSTICO

Aunque el agrandamiento benigno de la prostata es la causa mas comun de

los sintomas urinarios, existen otras causas posibles. (21) Los diferentes
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métodos de examen sirven, por un lado, para confirmar el diagndstico de un
agrandamiento de la préstata benigno. Por otro lado, es importante excluir
otras enfermedades que pueden causar sintomas similares. Para llegar al
diagnoéstico se utiliza la historia clinica, el examen fisico y examenes de
laboratorios e imagenes.

La historia clinica se basa en una conversacion detallada con el paciente, el
meédico pregunta por los sintomas exactos y la estimacion de la severidad de
aguellos. Para evaluar objetivamente el alcance de los sintomas, el médico
utiliza la Puntuacién Internacional de Sintomas de la Prostata (IPSS); (Tabla
2). Se le pregunta al paciente sobre un total de 7 sintomas tipicos de BPH
(como urgencia residual, urgencia nocturna, etc). En una escala de 0 a 5, debe
indicar cuanto siente la persona. Cuanto mas pronunciado sea un sintoma,
mayor sera el nimero de puntos otorgados. El resultado total puede por lo
tanto ser un maximo de 35.(10)

Tabla 2: Puntuacion internacional de los sintomas p  rostaticos
IPSS (Puntuacion internacional de los sintomas prostaticos)

Ninguna Menosde | Menosdela |Aproximada-| Masdela | Casisiempre
1 vez de mitad de mente la mitad de
cada 5 veces mitad de veces
veces
1.- Durante mas o menos los Gltimos 30 dias, o.0 1. O 2. 0 3. 0 4. 0 5. [
¢cudntas veces ha tenido la sensacion de no
vaciar completamente la vejiga al terminar
de orinar?
2.- Durante mas o menos los Ultimos 30 dias, o. 00 1. 0 2. [0 3. 0 a. [ 5. [
icuantas veces ha tenido que volver a orinar
en las dos horas siguientes después de haber
orinado?
3.- Durante mas o menos los tltimos 30 dias, o. 0 1. 0 2. 0 3. 0 4. 0O 5. [
¢cuantas veces ha notado que, al orinar, paraba
y comenzaba de nuevo varias veces?
4 .- Durante mas o menos los ultimos 30 dias, o. 0 1. 0 2. 0 3. 0 4.0 5. 0
¢(cuantas veces ha tenido dificultad para
aguantarse las ganas de orinar?
5.- Durante mas o menos los ultimos 30 dias, o. O 1. 0 2. 0 3. 0 a. 0 5. [
¢icuantas veces ha observado que el chorro de
orina es poco fuerte?
6.- Durante mas o menos los tltimos 30 dias, o. 0 1. O 2. [0 3. O 4.0 5.0
¢icuantas veces ha tenido que apretar o hacer
fuerza para comenzar a orinar?
Ninguna ivez 2 veces 3 veces dveces 50 mas veces
7.- Durante mas o menos los ultimos 30 dias, o. O 1. 0 2. 0 3. 0 4. 0 5. 0
¢Jcouantas veces suele tener que levantarse para
orinar desde que se va a la cama por la noche
hasta que se levanta por la manana?

PUNTUACION IPSS TOTAL:



El examen fisico es aquel donde el médico se pone guantes desechables y
escanea la prostata a través del recto con un dedo para evaluar su tamafio y
condicion (examen rectal). Una muestra de orina ayuda a detectar signos de
una infeccién de la préstata o del tracto urinario. Pueden causar sintomas
similares como agrandamiento de la préstata. Con un analisis de sangre, a
menudo se determina que el llamado valor de PSA excluye el cancer de
prostata (PSA = antigeno prostatico especifico). El cancer de prostata puede
aumentar el nivel de PSA. Un aumento en el valor también puede tener
muchas otras razones, incluida una prostata agrandada benigna. Una
ecografia muestra cuanto se agranda la préstata. Ademas, la imagen de
ultrasonido muestra cuanta orina queda en la vejiga después de la miccién
(determinacion de la orina residual) la cual también nos ayuda como sospecha

diagnostica de dicha patologia. (21)

1.8 FARMACOLGIA

La tamsulosina es un medicamento que se utiliza para el tratamiento de
hiperplasia prostatica benigna, evaluaremos su efectividad junto con el
dutasteride. Este farmaco es un antagonista selectivo de los ADR-al con
accion uroselectiva porque se encarga de bloquear solo los receptores al A
qgue son los que median la funcién contractil del musculo liso prostatico y del
cuello de la vejiga. (8) Se une selectiva y competitivamente a los receptores
alfal postsinapticos, en particular a los subtipos alfalAy alfalD. Esto conduce
a una relajacion de los musculos lisos del tracto urinario y la préstata. Junto
con esto, el flujo urinario mejora y los sintomas obstructivos se alivian. La
tamsulosina también alivia los sintomas irritativos de la inestabilidad de la
vejiga. El farmaco rara vez tiene un efecto sobre la presion arterial en
comparacion con otros bloqueadores alfa como la doxazosina y la alfuzosina.
(22) El dutasteride es un inhibidor de la 5 alfa reductasa, eficaz para reducir
el tamafo de la prostata y por lo tanto sus sintomas. Este farmaco inhibe las
isoformas tipo 1 y tipo 2 de la 5 alfa reductasa produciendo una reduccion

mayor del 90% en la dihidrotestosterona sérica (8). Su forma de actuar
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disminuye los sintomas del tracto urinario inferior, aumenta el flujo maximo,
reduce el riesgo de retencion urinaria aguda y la necesidad de usar
tratamiento quirargico. Como todo medicamento contiene efectos adversos
como: dolor de cabeza, vértigo, dolor muscular, disminucién de la libido,
disfuncion eréctil y eyaculatoria siendo las tres dltimas de mayor importancia
para el paciente porque afecta su vida sexual y tiende a suspender el farmaco

por su cuenta.(8)

MATERIALES Y METODOS

2.1TIPO Y DISENO DE ESTUDIO:

El presente proyecto, es un estudio de serie de casos, observacional y

retrospectivo.

2.2POBLACION DE ESTUDIO:

Incluiremos a todos los pacientes con diagnostico definitivo de Hiperplasia
prostatica benigna atendidos en el Hospital Naval de Guayaquil en el periodo
2016 a 20109.

2.3CRITERIOS DE INCLUSION:

» Pacientes con diagnostico de Hiperplasia prostatica benigna del
Hospital Naval de Guayaquil desde el periodo 2016 a 2019

» Pacientes con sintomatologia obstructiva e irritativa prostatica.

* Pacientes tratados con dutasteride mas tamsulosina.

» Pacientes que acudieron al control dentro del rango de 3 a 6 meses.

después de ser tratados con dutasteride mas tamsulosina.
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2.4CRITERIOS DE EXCLUSION:

« Pacientes con sintomatologia obstructiva e irritativa prostatica que
requirieron tratamiento quirdrgico.

« Pacientes que no respondieron las preguntas de la escala IPSS.

» Pacientes que abandonaron el tratamiento por decision propia.

2.5CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA:

Universo= 415 Nivel de confianza= 95%

Margen de error= 5% Muestra= 200

2.6 METODO DE MUESTREO:

Tipo de muestreo no probabilistico.

2.7METODO DE RECOLECCION DE DATOS:

Se recolectara la informacién a través de las historias clinicas y de la escala
de la IPSS de aquellos pacientes con diagnéstico definitivo de Hiperplasia
prostatica benigna del Hospital Naval de Guayaquil.

2.8VARIABLES:

Variable de Indicadores Valores finales Tipo de

caracterizacion variables

Sintomatologia Escala IPSS Leve: 0-7 Cualitativa.
Moderado: 8-19 Ordinales

Severo: 20-35

Edad Tiempo en Numero de afios Razon.

afos Cuantitativa

discreta (Afios)

12



Peso prostético Peso en NUmero de peso prostatico | Razon.

gramos (g) Cuantitativa.

(Gramos)

2.9DESCRIPCION Y DEFINICION DE LA INTERVENCION:

No aplica

2.10 DESCRIPCION Y DEFINICION DEL SEGUIMIENTO DE LOS
PACIENTES:

Por medio de las Historias Clinicas se confirmara el control del paciente

respecto a su patologia.

2.11 ENTRADA Y GESTION INFORMATICA DE DATOS:

La informacién es obtenida de historias clinicas y de las preguntas de la escala
IPSS de los pacientes de consulta externa del Hospital Naval de Guayaquil
por medio del sistema del hospital (SISS), las cuales almacenaremos en un

archivo de Excel y se procederd a realizar la estadistica de los datos.
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RESULTADOS Y DISCUSION

3.1 RESULTADOS

1. Estadisticos descriptivos

Se realiz6 el andlisis de 200 pacientes con diagndstico de Hiperplasia
prostatica benigna del Hospital Naval de Guayaquil desde el periodo 2016 a
2019, a estos pacientes se les realiz6 un control posterior a 6 meses de la
administracion de Dutasteride mas Tamsulosina, el cual consistia en control
sintomatico asociado a la patologia y medicién de la gravedad segun la escala
International Prostate Symptom Score (IPSS, por sus siglas en inglés),
herramienta ampliamente utilizada a nivel mundial para valoracion de estos
pacientes, tanto para progresion de la hiperplasia prostatica benigna asi como
para la calidad de vida de los pacientes. Por el efecto reductor de los niveles
circulantes de dihidrotestosterona e inhibidor de las isoenzimas tipo 1 y tipo 2
de la 5 alfa-reductasa del dutasteride, el cual ayuda a disminuir el tamafio
prostatico por lo cual se midi6 la préstata al inicio del tratamiento y en el control

a los 6 meses.

Durante el primer afio de consulta se estudiaron 82 pacientes, de los cuales
el 58,5% presentaba adelgazamiento del chorro urinario, que se presenté
como la sintomatologia mas frecuente. Durante el segundo afo, este
porcentaje disminuyo al 54% de los sujetos estudiados mientras que el
segundo sintoma mas frecuente fue la presencia del chorro entrecortado de
estos pacientes con un 51.5%; mientras que, en el tercer afio de evaluacion

sintomatica del paciente, la dificultad para el inicio de la miccion fue el sintoma

14



mas encontrado, con un porcentaje del 55.8% de los pacientes evaluados

(total de 52 en el tercer afio).

La media de edad de los pacientes estudiados fue de 65.03 afios (desviacion
estandar de +/- 6.18). Los datos estadisticos de la frecuencia de los sintomas

se detallan en la tabla 3.

Tabla 3: Porcentaje de la frecuencia de los sintoma s

Porcentaje de los sintomas
Sintoma Afio 1 Afio 2 Afio 3
Adelgazamiento del chorro miccional 58.5% 54.5% 50%
Dificultad para el inicio de la miccién 39% 45.5% 50%
Chorro entrecortado 43.9% 51.5% 44.2%
Goteo al terminar la miccion 50% 50% 48.1%
Aumento de la frecuencia miccional 48.8% 45.5% 42.3%
Urgencia miccional 24.4% 21.2% 21.2%
Incontinencia urinaria 14.6% 12.1% 9.6%

(Intriago, A, Ortiz, M.)

Al valorar la escala International Prostate Symptom Score (IPSS), se
realizaron dos cortes; la primera al inicio del tratamiento con Dutasteride mas
Tamsulosina y posteriormente a los 6 meses de este. La media de IPSS en la
primera cita fue de 17.58, con una desviacién estandar de +/- 4.69. En el
grafico 1 se detalla las frecuencias y los resultados de los pacientes

estudiados. (Ver anexo 1)
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2. Mejoria clinica

Durante la primera consulta, apenas el 1% de los pacientes estudiados
presentd un valor de IPSS interpretable como leve. Posteriormente, a los 6
meses de tratamiento se evidencid una mejoria clinica significativa, detallada
en el andlisis de comparacion de medias, en el cual el 29% de los pacientes
disminuy6 su sintomatologia y score de IPSS a cuadros leves. Se detallan en

las siguientes tablas, los estadisticos porcentuales de este cambio.

Tabla 4: Interpretacion de los valores iniciales de la escala IPSS

Interpretacion inicial de la escala IPSS
Score Frecuencia | Porcentaje | Porcentaje valido Porcentaje
acumulado
Leve 2 1.0 1.0 1.0
Moderado 132 66.0 66.0 67.0
Severo 66 33.0 33.0 100.0
Total 200 100.0 100.0

(Intriago, A, Ortiz, M.)
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Tabla 5: Interpretacién de los valores del control

de la escala IPSS

Interpretaciéon del control de la escala IPSS

Score Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido | Porcentaje
acumulado
Leve 29 14.5 14.5 14.5
Moderado 171 85.5 85.5 100.0
Total 200 100.0 100.0

(Intriago, A, Ortiz, M.)

Tabla 6: Pacientes con mejoria clinica

Mejoria Clinica

Frecuencia | Porcentaje | Porcentaje véalido Porcentaje acumulado
No 21 10.5 10.5 10.5
Si 179 89.5 89.5 100.0
Total 200 100.0 100.0

Se establecié la mejoria clinica como valores inferiores a los encontrados
durante la primera intervencion clinica del paciente. Se presentd mejoria

clinica en el 89.5% de los pacientes estudiados, detallado en el gréafico 2. (Ver

anexo 2).

La media del control posterior a los 6 meses de tratamiento fue de 10.33 con

desviacion estandar de +/- 2.94, lo que confirma la mejoria clinica sintomatica

(Intriago, A, Ortiz, M.)
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y de calidad de vida del paciente con hiperplasia prostatica benigna. El grafico

3 muestra el histograma de estas frecuencias. (Ver anexo 3).

Se realizo la estimacion de riesgo para la edad con un punto de corte de 65
afos, el cual no determiné una relacién estadisticamente significativa (p
mayor que 0.05) y un intervalo de confianza de misma manera no significativo

gue a continuacién se relata en la tabla 7 .

Tabla 7: Estimacion de riesgo para la edad

Estimacion de riesqo
Valor Intervalo de confianza de
95%
Inferior_ Superior
Razén de ventajas para mayor de 65 afios (0/1) | 1.331 .538 3.292
Para cohorte de mejoria clinica = No 1.291 574 2.903
Para cohorte de mejoria clinica = Si .970 .881 1.069
N de casos vélidos 200

(Intriago, A, Ortiz, M.)

3. Estadistico correlacional significativo.

Se realizo el estudio de correlacion de Pearson, para determinar la asociacion
de los sintomas mas frecuentes presentados por los pacientes. La tabla de
correlaciones (tabla 8) muestra una asociacion estadistica negativa entre la
agudeza del chorro urinario con aumento de la frecuencia miccional, la
urgencia miccional y la incontinencia. Ademas, se muestra la asociacion

positiva entre el grado de incontinencia con la urgencia miccional presentada,

18



ademas de la asociacion negativa entre incontinencia y goteo post- miccional;
se presentan correlaciones negativas entre el aumento de frecuencia

miccional y la dificultad de la miccion.

Tabla 8: Correlacion de Pearson

Asociacion de sintomas més frecuentes

Correlacion estudiada Correlacion de Pearson Valor p.
Agudeza del chorro — Frecuencia miccional -.254 0.0001
Agudeza del chorro — Urgencia miccional -.211 0.003
Agudeza del chorro — Incontinencia -.175 0.013
Incontinencia — Urgencia Miccional 231 0.001
Incontinencia — Goteo postmiccional -.223 0.002
Frecuencia miccional — Dificultad para la miccién -.178 0.011

(Intriago, A, Ortiz, M.)

4. T de Student para muestras relacionadas

Se realiz0 la prueba de T de Student para muestras relacionadas, valorando
la mejoria clinica significativa de los pacientes de acuerdo con la escala IPSS.
La diferencia de medias descendi6 de 17.58 con desviacion estandar +/- 4.69

a 10.33 con desviaciéon estandar +/- 2.94, descritos en la Tabla 9.
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Tabla 9: Estadisticas de muestras emparejadas

Muestras emparejadas
Media N Desviacion estandar Media de error
estandar
Total Inicial 17.58 200 4.692 .332
Total Control 10.33 200 2.940 .208

(Intriago, A, Ortiz, M.)

En cuanto al andlisis de las muestras emparejadas descritas (tabla 10), se
obtuvo una media de 7.25, con un valor de p= 0.000, lo que confirma la
diferencia significativa presentada por los pacientes luego de su valoraciéon

posterior a los 6 meses de tratamiento.

Tabla 10: Diferencia de las muestras emparejadas

Pruebas de muestras emparejadas
Diferencias emparejadas T GL | Sig.
Bila-
Media | Desviacion Media de 95% de intervalo teral
estandar error de confianza de la
estandar diferencia
Inferior | Superior
Total Inicial | 7.250 | 5.405 .382 6.496 8.004 18.970 | 199 | .000
- Total
Control

(Intriago, A; Ortiz, M.)
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Tabla 11: Muestras emparejadas IPSS

Prueba de muestras emparejadas

IPSS Diferencias emparejadas T Gl | Sig.
Bila-
Media | Desviacion Media de 95% de intervalo
teral
estandar error de confianza de la
estandar diferencia
Inferior Superior

Par 1 1 465 .584 .041 .384 .546 11.270 | 199 | .000
Par 2 2 1.115 2.141 151 .816 1.414 7.364 199 | .000
Par 3 3 .880 2.009 142 .600 1.160 6.195 199 | .000
Par 4 4 .940 1.948 .138 .668 1.212 6.824 199 | .000
Par 5 5 1.050 1.979 .140 74 1.326 7.503 199 | .000
Par 6 6 .905 1.976 .140 .629 1.181 6.476 199 | .000
Par 7 7 1.135 2.064 .146 .847 1.423 7.779 199 | .000

* Siendo 1: la primera pregunta de la escala IPSS evaluada al inicio vs evaluada a los 6 meses del tratamiento; 2 la
segunda pregunta de la escala IPSS evaluada al inicio vs evaluada a los 6 meses del tratamiento; 3 la tercera
pregunta de la escala IPSS evaluada al inicio vs evaluada a los 6 meses del tratamiento; 4 la cuarta pregunta de la
escala IPSS evaluada al inicio vs evaluada a los 6 meses del tratamiento; 5 la quinta pregunta de la escala IPSS
evaluada al inicio vs evaluada a los 6 meses del tratamiento; 6 la sexta pregunta de la escala IPSS evaluada al inicio
vs evaluada a los 6 meses del tratamiento; 7 la séptima pregunta de la escala IPSS evaluada al inicio vs evaluada a

los 6 meses del tratamiento.

Se realiz6 la comparacion de medias, por medio de la prueba T para muestras
emparejadas entre la sintomatologia de los pacientes al momento de la

primera consulta y posterior al tratamiento, evidenciandose asi la relacion

(Intriago, A; Ortiz, M.)

estadistica en cuanto a la mejoria clinica y sintomatica de las mismas.
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Tabla 12: Muestras emparejadas sintomas irritativos y sintomas
obstructivos
Prueba de muestras emparejadas
IPSS Diferencias emparejadas T Gl | Sig.
Bila-
Media | Desviacion Media de 95% de intervalo
teral
estandar error de confianza de la
estandar diferencia
Inferior Superior
Par 1 1 .260 .620 .044 174 .346 5.931 199 | .000
Par 2 2 .190 .637 .045 101 279 4.217 199 | .000
Par 3 3 .240 .644 .046 .150 .330 5.272 199 | .000
Par 4 4 .215 .694 .049 118 312 4.383 199 | .000
Par 5 5 .280 .666 .047 .187 .373 5.944 199 | .000
Par 6 6 125 .539 .038 .050 .200 3.278 199 | .001
Par 7 7 .060 .384 .027 .007 113 2.212 199 | .028

* Siendo 1 adelgazamiento del chorro al inicio vs el control a los 6 meses; 2 dificultad en la miccién al inicio vs el
control a los 6 meses; 3 chorro entrecortado al inicio vs el control a los 6 meses; goteo postmiccional al inicio vs el
control a los 6 meses; 5 aumento de la frecuencia miccional vs el control a los 6 meses; 6 urgencia miccional al inicio

(Intriago, A, Ortiz, M.)

vs el control a los 6 meses; 7 incontinencia urinaria al inicio vs el control a los 6 meses.

Por ultimo, para evaluar la efectividad del dutasteride se calcul6 la media del
peso prostatico, siendo en la primera consulta de 49.05 g, con una desviacion
estandar de +/- 14.00. La media posterior a los 6 meses de tratamiento con
dutasteride + tamsulosina fue de 34.37 g, con desviacion estandar de +/-

12.00. Lo que evidencia la reduccion de peso en el 87.5% de los pacientes

analizados. (Tabla 13) Ver anexo 4.
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Tabla 13: Estadistica del peso prostatico al inicio

y al control.
Peso Prostético
Peso Inicial Peso Control

N Valido 175 175
Pérdidos 25 25

Media 49.05 34.37
Mediana 49.00 33
Desviacion estandar 14 1
Minimo 25 20
Maximo 123 74

(Intriago, A, Ortiz, M.)

Se analizé mediante la correlacion de Pearson la asociacion significativa entre
estas variables, con una correlacién de Pearson de .455, con un valor de p =
.0001, lo que establece que los pacientes al control posterior a los 6 meses

tendran un peso menor al tratamiento, como se muestra en la tabla 14.

Tabla 14: Correlacion de Pearson

Correlaciones
Peso Inicial | Peso Control
Correlacién de Pearson 1 .455
Peso Inicial Sig. bilateral .0001
N 200 200
Correlacién de Pearson .455 1
Peso Control Sig. Bilateral .001
N 200 200

(Intriago, A; Ortiz, M.) **. La correlacién es significativa en el nivel 0.01 (bilateral)
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En el grafico 5 de dispersion se evidencia la tendencia a la reduccion de peso

al momento del control. Ver anexo 5.

Se realiza una tabla explicando cuantos pacientes disminuyeron el tamafio de
la préstata de acuerdo a rangos porcentuales. Dentro de los rangos escogidos
estan: 0-24%, 25-49%, 50-74%, 75-100%. De los 200 pacientes, 107 tienen
el porcentaje mas elevado siendo este de 53.50%, los cuales con ayuda del
tratamiento combinado con dutasteride disminuyeron el tamafio prostatico en
un 25-50%. Solo 25 pacientes no presentaron reducciéon del tamafio

prostatico. Tabla 15.

En el grafico 6 se observa el nimero de pacientes y en qué porcentaje de

reduccion del tamafio prostatico se encuentran. Ver anexo 6

Tabla 15: Porcentaje de disminucion del Score de lo s pacientes,

mediante la escala IPSS

Disminucion Porcentajes
Pacientes Porcentaje
Condicién 1 (0-24%) 40 20%
Condicion 2 (25-49%) 107 53.50%
Condicion 3 (50-74%) 28 14%
Condicion 4 (75-100%) 0 0%
Condicion Nula 25 12.50%
N 200 100 %

(Intriago, A; Ortiz, M.)
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3.2DISCUSION.

La hiperplasia prostatica benigna es una patologia comin en pacientes
geriatricos, cuya incidencia aumenta con la edad (23), y su progresion
sintomatica es muy variada, y no parece mostrar correlacion con respecto a
los hallazgos en patologia como en ultrasonografia con respecto al tamafio y
progresion de la enfermedad (24). Las diferentes formas de presentacion de
la sintomatologia en nuestro estudio tienen correlacion inversa y directa, que
corresponden a la fisiopatologia obstructiva y de llenado vesical propio de la

enfermedad.

La International Prostate Symptom Score (IPSS), ha demostrado ser una
herramienta costo efectiva y predictora para el manejo clinico y sintomatico de
la hiperplasia prostatica benigna. Se ha utilizado en nuestro estudio esa
herramienta para valorar la evolucién clinica de los pacientes, estableciendo
una correlacion por medio de patologia o ultrasonografia para probar la
efectividad de la misma al momento de predecir la evolucion de esta
enfermedad. La asociacion farmacolégica de dutasteride mas tamsulosina, ha
demostrado su eficacia en la mejoria clinica y de calidad de vida (incluidas en
la IPSS), de los pacientes estudiados hasta en un 89%, que sigue la misma
linea que los estudios realizados por Zhou et al (25), para la mejoria clinica
de los pacientes, en comparacion con la monoterapia con tamsulosina. Sin
embargo, este estudio no compara el rendimiento sexual o demés efectos

adversos demostrados por los investigadores.

Se demostré por medio de la prueba de T de Student para muestras
relacionadas que con el tratamiento de dutasteride/tamsulosina es altamente

efectivo en la mejoria clinica y sintomatica de los pacientes con HPB. No
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obstante, el manejo clinico debe ir acompafiado de examenes
complementarios, tales como laboratorio e imagenes, debido a que los
inhibidores de la 5 alfa reductasa como el dutasteride, pese a no estar
relacionados con el aumento de la incidencia del cancer de prostata, si
parecen estar relacionados con la deteccion tardia del mismo y por ende

mayores estadios y neoplasias de alto grados encontradas (26).
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CONCLUSIONES

Se demostro la mejoria clinica y efectividad de la reduccion del tamafio de la
prostata a los 6 meses posterior al tratamiento de dutasteride mas tamsulosina
en los pacientes con hiperplasia prostatica benigna. Este estudio, de caracter
longitudinal, reconoce que la mejoria clinica del 89.5% de los pacientes es
estadisticamente significativa, debido al analisis realizado. La mejoria clinica
encontrada en los pacientes muestra la importancia del tratamiento

farmacoldgico y el seguimiento de la hiperplasia prostatica benigna.

Como limitantes de estudio no se conoce comorbilidades asociadas para
establecer un analisis estadistico mas especifico. Por otra parte, en cuanto al
seguimiento posterior, no se describe si la adherencia al tratamiento fue
efectiva, aunque por los resultados obtenidos se asume que si. Por otra parte,
no se describen los efectos adversos ni dosis establecida para el
medicamento, por lo que en estudios posteriores recomendamos incluir esto
en la base de datos otorgada por los hospitales para un analisis estadistico
especifico. La falta de datos antropométricos en el estudio es un importante

factor que hay que tomar en cuenta en estudios proximos.
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ANEXOS
Anexo 1

» Grafico 1: Frecuenciay resultados de los pacientes estudiados.
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Anexo 2

» Gréfico 2: Mejoria Clinica.
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Anexo 3

e Grafico 3: Histograma de frecuencias entre la mejoria

sintomética y de calidad de vida.
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Anexo 4

* Gréafico 4: Efectividad del dutasteride.
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Anexo 5

e Grafico 5: Gréfico de dispersion.
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Anexo 6
» Grafico 6: Gréafico de porcentaje de disminucion del Score de los
pacientes, mediante la escala IPSS
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