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Resumen

El Urolume esuna malla, tubular, entretejida, de alambre
fino, para uso en la uretra. Se reportan los resultados
clinicos y flujométricos en 10 pacientes con estenosis de
uretray4con hiperplasiaprostaticaobstructiva. El estudio
abarca un periodo de 7 afios desde octubre de 1993 hasta
junio de 2000. Todos | os pacientes fueron evaluados antes
y después de la aplicacion de la prétesis y se siguieron
periodicamente para evaluar el indice de sintomatologia
prostética, calidad de vida, pico de flujo maximo, tasa de
flujomedio, volumenvaciadoyorinaresidual. Losresultados
en el grupo de pacientes con estenosisde uretra: El [-PSS
disminuy6 de 26.8 a 5.4 puntos, el Qmax aumento de 8.24
a 16.12 mL/seg, e Vvac aumentd de 196.4 a 295.2 mL
disminuyendo la Ores de 42.7 a 31.6 mL. A los 12 meses
todosl os paci entes presentaban una epiteli zaci6n del 90%,
sdlounpacienterequiriéextracciondelaprotesissinlesion
del esfinter. En los pacientes con hiperplasia prostatica
obstructiva: El 1-PSS disminuy6 de 20.2 a 8 puntos, €l
Qmax aumento de 6.95 a 14.5 mL/seg, € Vvac aumentd de
183.2 a 229 mL disminuyendo la Ores de 49 a 18.3 mL.
Doce meses después de la colocacion de la protesis 2
pacientes presentaban epitelizacion mayor del 95%, otros
2 un 70%. No se han presentado problemas significativos
deinfeccidn, migracion, incontinenciaodisfuncioneréctil.
El 80% de |os pacientes ha presentado algunos sintomas
irritativos (urgencia, frecuenciay disuria) por lo menosen
el primer mesdesuaplicacion. Losresultadossugierenque
la prétesis uretral Urolume puede ser un tratamiento
efectivo a largo plazo en este tipo de pacientes.

Palabrasclave: Urolume, estenosisde uretra, malla uretral,
stent, hiperplasia prostatica obstructiva

Summary

Thisdeviceconsistsof awoveninaformof atubular mesh,
made up for the use in the urethra. We report the clinical
and uroflujometric results in 10 patients with urethral
stricture and 4 with obstructive prostatic hyperplasia. The
study includes a 7 year period since October of 1993 up
until June 2000. All patients were evaluated pre and post
stent insertion with periodic follow ups to assess the
prostatic symptoms score, quality of life assessment, peak
urinary flow rate, mean flow rate and post-void residual
urinevolume. Theresultswerethefollowing: For thegroup
withurethral stricturethel-PSSdecreased from26.8t05.4
points, the peak flow rateincreased from8.24t0 16.12 mL/
secandthepost-voidresidual urinevolumedecreased from
42.7t031.6 mL. By 12-monthfollow-up most endoprostheses
were 90% covered with urothelium, only one of these
patientsrequired stent extraction with no sphincter lesion.
For the prosthatic hyperplasia group the I-PSSdecreased
from 20.2 to 8 points. The peak flow rate increased from
6.95 to 14.5 mlL/sec and the post-void residual urine
volumedecreased from49to 18.3 mL. By 12-month follow-
up two patientswere 95% cover ed with epithelium, and the
other two were 70%. There have not been significant
problemsrelated to infections, migration, incontinence or
erectil disfunction. An 80% of patients have shown some
irritativesymptoms(urgency, frequency or dysuria) atleast
during the first month after stent insertion. These 7 year
results suggest that Urolume urethral endoprostheses can
be a long-term effective treatment alternative to these
patients.

Key words. Urolume, urethral stenosis, stent, obstructive
prostatic hyperplasia
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Introduccion

La estenosis enla uretra es un problema comun. Es una
cicatriz, unafibrosis que se produce como resultado de un
proceso inflamatorio, por traumatismos o procesos
infecciosos. La retraccidon de esta cicatriz no elastica
acorta lacircunferencia de lauretray reduce suluz. Enel
adulto la uretra normal tiene un calibre de 30 Fr., su
diametro es de 10 mm y la superficie de luz es cerca de
78 mm?2. Sise estrechala mitad de la circunferencia hasta
alcanzar un calibre de 15 Fr., el diametro se reduce a 5
mm Yy la superficie de suluzllegaa sélo 25% delonormal,
lo cual tiene consecuencias urodinamicas importantes.’

A pesar de los avances tecnoldgicos en la cirugia
endoscopicay en la urologia reconstructiva, el tratamiento
de la estenosis de uretra aun dista de lo ideal. Las
dilataciones rara vez son curativas, sin importar la causa
de la estenosis; las autodilataciones son insatisfactorias
paralos pacientes y causan mayor cicatrizacion y fibrosis,
lo cual provoca mayores problemas para el cirujanoy para
el paciente. La uretrotomia endoscopicaresuelve algunas
estenosis dificiles, sin embargo, entre el 50 y el 60% de
estasrecurren. Repetidas uretrotomias causan masfibrosis
y aumentan el riesgo de complicaciones posteriores.2
Mediante unacirugia abierta, usando una de las diferentes
técnicas de uretroplastia en estenosis post-traumaticas se
tienen resultados satisfactorios. Sin embargo, en las
estenosis de origeniatrogénico (porinstrumentacion)olas
resultantes de infeccion uretral, éstos son menos
promisorios, ademas, la uretroplastia requiere de cirujanos
expertos, a lo que pocos pacientes tienen acceso.

La mayoria de los urélogos estan de acuerdo en que a
pesarde lostratamientos disponibles, atin existen muchos
pacientes con recurrencia y estenosis uretrales dificiles,
paraquienes unaalternativa de tratamiento es bienvenida.
Esto ha motivado el interés, por parte de varios grupos de
investigadores en el uso de la malla uretral “UroLume”.

La hiperplasia prostatica obstructiva (HPO) es una
enfermedad comun en los pacientes mayores de 50 ahos,
quienes frecuentemente son portadores de otras
condiciones patoldgicas adicionales. E140% de loshombres
con edades entre 50 y 59 afios comienzan a padecer de
sintomas obstructivos por crecimiento prostaticoy el 75%
deloshombres con edades entre 60y 69 afios ya padecen
de enfermedad por HPO.® Cuando las condiciones
sistematicas no permiten un tratamiento quirdrgico,
ciertamente es necesario pensar en la realizacion de un
procedimiento que requiera de unaminimainvasion, conel
que se pueda corregir la obstruccion del tracto de salida
vesical debido a HPO. En la literatura se han descrito
multiples opcionesterapéuticas paratrataresta enfermedad.
Dentrodelas opciones médicas seincluye alos agonistas
delaLHRH,*antiandrégenos,® antagonistas selectivos o-
adrenérgicos,® inhibidores de la 5 a-reductasa,”® y los
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inhibidores de laaromatasa.®Los tratamientos minimamente
invasivos incluyen la incision transuretral de la préstata
(ITUP),™ hipertermia transuretral por microondas,'" "
dilatacién prostatica con balén,''* termoterapia
transuretral,’® y la prostatectomia laser bajo vision directa
o guiada por ultrasonido transrectal. 8"

Actualmente la mayor parte de los pacientes con
obstruccion del tracto vesical de salida por HPO son
tratados conreseccidntransuretral (RTUP), lacual sigue
siendo la técnica estandar de oro en el tratamiento.®
Algunos pacientes, por su alto riesgo quirdrgico no son
candidatos a este procedimiento en el que, a pesar de su
bajo indice de mortalidad, ain hay un indice de morbilidad
cercano al 20%.1920

Otras técnicas de invasion minima, cuyo objetivo es
recanalizar el tracto urinario inferior incluyen las prétesis o
stents, que mediante dilatacién del tejido obstructivo, yasea
porun segmento de estenosis o por HPO, logran eliminarla
obstruccién de la uretra en formatemporal o permanente.?!

El propdsito de este estudio es reportar los resultados
del seguimiento que se ha realizado a dos grupos de
pacientes, uno con diagndstico de estenosis de uretra
bulbar recidivante y otro de pacientes portadores de HPO
que por su alto riesgo quirdrgico no son candidatos a
cirugia. Ambos grupos recibieronla aplicacion de la prétesis
endouretral “UroLume Plus” para evaluar la utilidad de este
dispositivo. Se han realizado evaluaciones periédicas por
medio de estudios flujométricos. El estudio abarca un
periodo de 7 afios desde octubre de 1993 fecha enla cual
serealizaronlos primeros procedimientos de aplicacionde
las prétesis en los dos grupos, hasta junio de 2000.

Pacientes y métodos
Grupos de pacientes

Seincluyeron enelestudio 14 pacientes que cumplieroncon
los criterios de seleccion, se dividieron en dos grupos, el
primer grupo conformado por 10 pacientes con diagndstico
de estenosis de uretra bulbary 4 pacientes con diagndstico
dehiperplasia prostatica obstructivaconalto riesgo quirdrgico,
todos atendidos en el servicio de Urologia del Hospital de
Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI.

Criterios de inclusion, pacientes con estenosis de uretra

Pacientes masculinos de 21 afios de edad o mayores con
diagndstico de estenosis de uretra recurrente, funcion
neuromuscular de vejiga y esfinter normal, estenosis de
uretra bulbar que no se extienda mas alla de la unién
penescrotal ni sobre el esfinter externo, estenosis de
longitudigual o menorde 3 cm, de origen benigno, dilatable
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hasta 26 Fr, pacientes que puedan ser candidatos a otros
procedimientos comodilatacion, uretrotomia o uretroplastia
abierta, sin evidencia de infeccidn de vias urinarias y que
tengan un riesgo aceptable para cirugia o anestesia.
Ademas deben tener estudios como examen general de
orina, urocultivos, uretrografia, flujometria, uretroscopiay
palpacién digital de la prostata.

Criterios de no inclusion en pacientes con estenosis de
uretra

Evidencia de infeccidn activadeltracto urinario, pacientes
que no aceptaran las condiciones del estudio, uretroplastia
abierta previa, pacientes con hemofilia o trombocitopenia
y/o que hubiesen recibido previamente productos
sanguineos para el tratamiento de algun trastorno
hemorragico, pacientes con diabetes mellitus
descompensada y/o desorden neuroldgico que
comprometieranlafuncién vesico-esfinteriana, pacientes
que presentaran cualquier problema uroldgico que hiciese
dificillainterpretacion de los resultados (HPO, estonosis
de uretrapeneal, litiasis vesical) amenos que se hubiesen
tratado previamente.

Criterios de inclusion, pacientes con hiperplasia prostatica

Pacientes masculinos de 50 afios de edad o mayores,
pacientes con sintomatologia urinaria obstructiva
candidatos aintervencion médica, longitud prostatica de
2 cm o mas, escala de sintomas urinarios I-PSS de 13
puntos 0 mas, con un pico de flujo maximo en la
flujometria de 12 mL/seg o menor, adecuada contraccion
del musculo detrusor, préstata igual o menor a 40 g,
ultrasonido trans-vesical, cistouretroscopia y
cistouretrograma, APE, urocultivo y palpacion digital de
la prostata.

Criterios de no inclusion en pacientes con hiperplasia
prostética

Evidencia de infeccidn activa del tracto urinario, pacientes
que noaceptaranlas condiciones del estudio, pacientescon
cancervesical, litiasis vesical, estenosis de uretra que evite
el paso del cistoscopio con camisa de 24 Fr o que haya
recurrido en los 3 Ultimos anos previos al procedimiento,
pacientes con sospechade cancerde préstata o con previa
reseccion trans-uretral de la prdstata, pacientes con
tratamiento médico para mejorar la sintomatologia de la
HPO, pacientes con longitud prostatica menor de 2 cm,
pacientes conldébulo medio prostaticointravesical, pacientes
con diabetes mellitus, enfermedad vascular cerebral o
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trastornos neurolégicos sin estudio urodinamico que verifique
ladistensibilidad vesical y la integridad del esfinter externo,
pacientes conretencién urinaria que carezcan de evaluacion
pre-operatoria para el propésito del estudio, pacientes
portadores de trombocitopenia o hemofilia y/o que hayan
recibido derivados sanguineos para el tratamiento de
trastornos de coagulacion, pacientes conprostatas pequenas
0 con estenosis de cuello vesical.

Descripcion de la prdtesis uretral “UroLume”

La protesis uretral “UroLume plus” (American Medical
System, Inc. Minnetonka, Minnesota, USA) es unamalla
biocompatible, tubular, entretejida de alambre fino de una
aleacion de aceroinoxidable autoexpansible, hecha para
uso en la uretra con un diametro al expandirse de 14 mm
(42Fr.)ydisponible enlongitudes de 20,25y 30 mm. Una
vez que se expande del sistema de liberacién se mantiene
estable y flexible. La fuerza expansiva de la malla hace
que se adhiera a la pared de la uretra, evitando asi la
migracién y permitiendo el crecimiento de urotelio sobre
el material implantado, el cual se incorpora en la paredy
hace que la uretra en esta zona permanezca abierta.

Método de implantacion de la malla

Latécnicaparaimplantarestamalla es simple, sinembargo,
se deben tener en cuenta el tamanio, el calibre y la exacta
colocacion ya sea en la zona de estenosis o dentro de la
prostata. La implantacion puede hacerse bajo anestesia
local, general o regional con bloqueo peridural. Con el
paciente en posicion de litotomia, y eluso de un cistoscopio,
se mide la zona de estenosis o, en el caso de la HPO se
mide la distancia del verumontanum al cuello (DVC), para
seleccionar el tamafo de la prétesis. Posteriormente, una
lente de 0° es insertada en un dispositivo que contiene la
malla en su interior; este dispositivo tiene un diametro
externo de 21 Fr. y contiene la prétesis, en un estado de
compresion, en la porcion distal. El dispositivo tiene dos
sistemas de seguridad, el primer seguro se libera al estar
ya dentro de la uretra, y permite un despliegue parcial de
la malla, el movimiento longitudinal de la lente dentro del
dispositivo permite verificar la posicion de la malla, la cual
debe cubrirtoda lalongitud de la estenosis o de la prostata.
Los extremos de la zona de estenosis, o los puntos de
referencia como el verumontanumy el esfinter externo se
pueden observar a través de las ranuras de la camisa
externa. La mallapuede serrecolocadacuantasveces sea
necesario. Una vez confirmada la posicion de la malla (ya
sea en la zona de estenosis o en la prdstata), se libera el
segundo sistema de seguridad y queda completamente
abierta. Antes de extraer el dispositivo de liberacion es
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importante estar seguro de que la malla quede
completamente libre de dicho dispositivo, esto puede
hacerse mediante observacion directa del extremo distal
de la prétesis mientras se rota suavemente el sistema de
liberacion. Se debe verificar que la prétesis, ya colocadaen
la uretra prostatica (en el caso de la HPO), no salga hacia
elcuellode lavejiga o se extienda hacia el verumontamun.
Sodlo entonces se extrae de la uretra el sistema de
liberacion. Posteriormente, al final del procedimiento se
obtiene una radiografia pélvica para confirmar la posicion
y orientacion del stent y evaluar el grado de expansion
inmediata. Si la prétesis quedd mal colocada debe ser
removida,? y si el paciente no puede vaciar su vejiga
adecuadamente se debe dejar una sonda suprapubica. Si
la uretra prostatica es mayor de 30 mm, se deben colocar
dos protesis.?® Al abrir la protesis, su diametro permite la
realizacion de procedimientos endoscopicos, incluyendo
el uso del resectoscopio. Es importante evitar todo tipo de
instrumentacion hasta que el epitelio haya cubierto la
protesis completamente, para que no haya riesgo de
desplazamientodel areaenlaque seimplantd originalmente.

A cada paciente se le dio informacion previa acerca de
la metodologia de laimplantacion de la prétesis y cada uno
estuvo de acuerdo con su colocacion conociendo los
riesgos que esto conlleva, sabiendo que en caso de existir
falladurante odespuésdelacolocacion, ésta seriaremovida,
y elpaciente quedariacomo candidato para otra colocacion
o en espera de una alternativa de tratamiento diferente.

Descripcion del estudio

Todos los pacientes fueron evaluados 30 dias antes de la
aplicacion delaprotesis. En esta evaluacion se realizaron:
examen general de orina, urocultivo, indice de
sintomatologia prostatica (I-PSS) y calidad de vida; una
flujometria en donde se midio el pico de flujo maximo
(Qmax), la tasa de flujo medio (Tfmed), y el volumen de
vaciamiento (Vvac); el volumen de orina residual post-
miccién se calculé de la medicién tridimensional por
ultrasonidoinmediatamente después del vaciamiento; un
uretrograma para evaluar las caracteristicas radioldgicas
delaestenosis del segmentode la uretrabulbarolauretra
prostatica. En posicion de litotomia se realizdé una
uretrocistoscopia para determinar la longitud de la
estenosis en la uretra bulbar, la distancia desde su
extremo proximal al esfinter externo, y la longitud de la
uretra prostatica, asi como evaluarla presencia de I6bulo
medio intravesical y descartar calculos o tumores
vesicales; ademds una determinacion del antigeno
prostatico especifico y tacto rectal, estos ultimos solo en
los pacientes mayores de 50 anos.
Enlafechadelaaplicaciéndelaprétesisacadapaciente
se le administré anestesia local (lidocaina 2% vy jalea
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lubricante) y sedacion con 10 mg de Diacepam, ademas de
unadosis profilactica de antibiotico. Se realizé dilatacion de
la uretra en el segmento de la estenosis bulbar o prostatico
segunelcaso,conaumento progresivo del calibre utilizando
dilatadores de Van Buren hasta 30 Fr. Después de la
dilatacion, bajo vision directa se introdujo la prétesis en la
uretra (bulbar o prostatica). Todos los pacientes fueron
tratados en la sala de Endourologia de nuestro hospital, la
cualesta equipadacon equipode rayos X paracorroborarla
exactaposicionde laprétesis enelmomento de laaplicacion.
Después se hicieron seguimientos flujométricos periddicos
durante 7 ahos en los meses 1, 3,6, 12, 18,24y 84 a los
10pacientes con estenosis de uretrabulbar, y seguimientos
enlosmeses 1, 3, 6,12, 18,48 y 84 a los 4 pacientes con
HPO, paradeterminary compararlos diferentes parametros
yamencionados.

Lasprétesis usadas encada paciente fueronde2y3cm.
de longitud y 14 mm de diametro. Este diametro interno de
las prétesis yaimplantadas es suficientemente amplio para
permitiruna uretroscopia subsecuente, o cirugia transuretral
de la vejiga o de la préstata (en el caso de los pacientes de
estenosis de uretrabulbar) sifuera necesario. Se presentan
los resultados a largo plazo (7 afios) de la seguridad y
eficacia del uso de estas protesis “permanentes”.

Resultados
Pacientes con estenosis de uretra bulbar

Este grupo esta conformado por 10 pacientes masculinos,
conedadesentre25y83anos (edad promedio: 53anos). La
causadelas estenosis: porsondeotransuretral prolongado,
procesos inflamatorios (origen infeccioso), traumatismos u
origendesconocido. Laevolucion de las estenosisentre 1y
22anos. Algunos pacientes habian sidotratados previamente
con multiples dilataciones, otros casos con unay hasta 3
uretrotomias y otros en espera de uretroplastia. Todas las
protesisfueroninsertadas entre noviembre de 1993y abrilde
1999 (Figuras 1y 2). De los 10 pacientes incluidos, 6 han
tenidoun seguimientode 7 afos, 1 de2afios, 1de 18 meses,
1 de 12 mesesy 1 de 6 meses (Cuadro ).

Indice de Sintomatologia Prostética (I-PSS)

La Mediana del indice de sintomatologia prostatica antes
delainsercion delaendoprotesis (evaluacioninicial) fue de
27 puntos, y en cada seguimiento fue de 3 (1°"mes), 4 (3%
mes), 3 (6°mes), 4 (12°mes), 4 (18°mes), 4.5 (24°mes) y
5 (84° mes). Se observa una notable mejoria en los
sintomas desde el primermes de seguimiento (>85%), que
semantienen en eltranscursode los 7 afios evaluados. La
medianay los cuartiles 25y 75 se reportan en el cuadro Il
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Figura 1. Placa simple de pelvis en proyeccion oblicua donde se
observalamalla uretral “Urolume”.

Figura 2. Uretrocistograma donde se visualiza la uretra bulbar
permeable después de colocado el “Urolume”.
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Calidad de Vida

La medianay los cuartiles 25y 75 de la calidad de vida
se reportan en el Cuadro lll.

Pardametros urodindmicos

Lamedianaylos cuartiles 25y 75 de Qmax, Tfmed. Vvac,
y Ores se reportan en los Cuadros IVa, IVb, IVcy IVd. Al
igual que lo ocurrido con el indice de sintomatologia
prostatica, se observa una mejoria significativa
representada porunaumento enlastasasdeflujoyenel
volumen vaciado después de la implantacion de la
endoprotesis, con la consecuente disminucion de laorina
residual post-miccional.

Epitelizacion de la endoprdtesis

A los 3 meses de aplicada la endoprotesis un paciente
presentaba un grado de epitelizacién mayor del 90%, dos
pacientes presentaban epitelizacion mayor del 50% vy
otros dos presentaban epitelizacion del 30%. A los 12
meses todos presentaban epitelizacion mayor del 90%,
un paciente conmarcada hiperplasia enlaporcion proximal
de la prétesis y moderada fibrosis, dos pacientes con
moderada hiperplasia y leve fibrosis, y un paciente con
estenosis leve enlaporciéon proximal de la prétesis. Hasta
la fecha todos los pacientes se siguen evaluando
periddicamente.

Complicaciones

A uno de los primeros pacientes fue necesario retirarle la
protesis 6 meses después de su colocacion por referir dolor
durante la ereccion y crecimiento hiperplasico distal a la
misma; unos meses después de su extraccion se sometio
a una plastia de uretra. No se encontraron los registros
flujométricos después de la cirugia, pero 6 afios después
de la plastia el paciente refiere orinar sin dificultad, con un
ultimo estudio flujométrico que reporta una Qmaxde 21.5
mL/seg, Tfmed de 8.0 mL/seg, Vvac de 908 mL, Ores de
22 cc y un I-PSS y una calidad de vida de 2 y 1,
respectivamente. Un paciente presentd crecimiento de
tejido hiperplasico fibroso enla luz de la malla que lo llevd
a la retencion de orina, por esta razdn se le realizan
dilataciones periodicas desde un afo después de su
aplicacion hasta la fecha. Otros dos pacientes han
expulsado calculos frecuentemente desde laaplicaciénde
la malla, cuando estos calculos han quedado incrustados
en su luz han sido destruidos mediante litotricia
electrohidraulica con resultados satisfactorios.
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( Cuadro . Caracteristicas de los pacientes con estenosis de uretra bulbar h
Pacientes Causa Duracién Dilataciones Uretrotomias Qmax. (ml/seg) Seguimiento
estenosis (afios) previas previas Pre—op Post-op (meses)
1 Desconocida 18 Muiltiples 4 10.9 15.3 84
2 Cateterizacion 22 Multiples 1 7.8 9.2 84
3 Cateterizacién 8 Multiples 3 6.9 17.4 84
4 Inflamatoria 20 Multiples 0 11.6 26.6 84
5 Traumatica 3 Multiples 1 8.7 21.3 84
6 Traumatica 3 Muiltiples 3 10.3 40.2 12
7 Traumatica 3 Multiples 3 5.8 7.8 6
8 Traumatica 3 Multiples 1 5.6 24.2 18
9 Traumatica 1 Multiples 1 6.6 13.0 24
S 10 Traumatica 3 Multiples 4 215 84 )
Qmax: Pico de Flujo Maximo.
4 L. . . . o . . N\
Cuadroll. Valoracién internacional de la sintomatologia prostatica (I-PSS) en pacientes con estenosis
de uretra bulbar (Puntos)
Pacientes Ev.Inicial 1ermes 3ermes 6tomes 12°mes 18°mes  24°mes 84°mes
1 27 4 4 1 1 4 1 7
2 31 5 16 16 10 7 8 7
3 17 2 4 3 5 4 5 4
4 26 8 4 3 4 4 5 5
5 30 13 5 4 4 5 4 4
6 30 3 3 3 3
7 30 3 3 5 5
8 25 1 1 1 1 1
9 26 0 0 0 0 0 1
10 2
Promedio 26.8 4.3 4.4 4 3.6 35 5 54
Mediana 27 3 4 3 4 4 45 5
Cuartil 25 26 2 3 1 1 25 1.7 4
S Cuartil 75 30 5 4 4 5 45 5 7 )
4 . . . . N\
Cuadro lll. Calidad de vida en pacientes con estenosis de uretra bulbar. (Puntos)
Pacientes Ev. Inicial 1ermes 3ermes 6tomes 12o0mes 18omes 24o0mes 84omes
1 4 0 2 2 2 2 2 2
2 5 0 3 3 3 3 3 3
3 4 2 1 1 2 1 2 1
4 4 1 1 1 1 1 1 1
5 5 2 1 1 1 1 1 1
6 5 1 1 1 1
7 5 2 2 2 2
8 5 0 0 0 0 0
9 4 0 0 0 0 1 1
10 1
Promedio 4.5 0.8 1.2 12 1.3 1.2 1.6 1.6
Mediana 5 1 1 1 1 1 15 1
Cuartil 25 4 0 1 1 1 1 1 1
S Cuartil 75 5 2 2 2 2 15 2 2 )
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( Cuadro IVa. Pico de flujo maximo (Qmax) en pacientes con estenosis de uretra bulbar (ml/seg) )
Paciente Ev. Inicial 1erMes 3er Mes 6to Mes 120 Mes 180 Mes 240 Mes 840 Mes
1 10.9 13.7 15.1 12.3 15.1 10.7 14.2 15.3
2 7.8 10.9 7.2 9.2 9 8 8 5.9
3 6.9 25.5 16.5 271 33.3 26.4 12.9 174
4 11.6 26.5 30.1 325 40.3 38 26.6 21
5 8.7 19.9 17.9 20.8 21.3 25 23.3 21
6 10.3 18.3 22.6 30 40.2
7 5.8 15.5 20 19.7 25
8 5.6 36.6 19.7 29.2 26.6 24.2
9 6.6 355 32 30 30 29.6 13
10 21.5
Promedio 8.24 22.48 20.12 23.42 26.75 23.12 16.33 16.12
Mediana 7.8 19.9 19.7 271 26.6 25 13.6 174
Cuartil25 6.6 15.5 16.5 19.7 21.3 17.45 12.9 15.3
Cuartil 75 10.3 26.5 22.6 30 33.3 28 21.02 21
. J
f N\
Cuadro IVb. Tasa de flujo medio (Tfmed) en pacientes con estenosis de uretra bulbar (ml/seg)
Pacientes Ev. Inicial 1erMes 3erMes 6to Mes 120 Mes 180 Mes 240Mes 84oMes
1 6.6 7.7 8.9 5.7 9.1 5.3 9.1 11
2 34 6 34 47 45 3.5 35 35
3 3.1 14.8 8.2 12.2 125 13.1 11.8 8.7
4 7.2 12.6 11.2 18 17.7 15 17.9 13.9
5 4.9 121 10.5 12.9 9.7 12 11.5 12.5
6 5 11 16.7 15.3 18.6
7 3 75 10.3 3.9 13.3
8 2.8 23.8 10.8 15.3 14.5 16.6
9 3.3 171 19 19.5 18 18.2 8.3
10 8
Promedio 4.36 12.5 11 11.9 13.1 11.9 10.3 9.9
Mediana 34 121 10.5 12.9 13.3 13.1 10.3 11
Cuartil25 3.1 7.7 8.9 5.7 9.7 8.65 8.5 8.7
Cuartil 75 5 14.8 1.2 15.3 17.7 15.8 1.7 12.5
. J
4 R
Cuadro IVc. Volumen vaciado (Vvac) en pacientes con estenosis de uretra bulbar (ml)
Pacientes Ev.Inicial 1erMes 3erMes 6to Mes 120 Mes 180Mes 24o0Mes 840 Mes
1 242 493 314 520 372 488 677 490
2 225 189 104 139 150 180 180 106
3 186 189 137 179 254 229 165 134
4 385 182 235 568 408 544 477 436
5 250 256 208 321 332 350 340 310
6 150 169 257 400 855
7 110 180 200 129 300
8 100 204 303 254 294 196
9 120 350 350 340 350 235 154
10 908
Promedio 196.4 2457 234.2 316.6 368.3 3174 332.1 295.2
Mediana 186 189 235 321 332 235 260 310
Cuartil25 120 182 200 179 294 212 168 134
S Cuartil 75 242 256 303 400 372 419 442 436 )
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( Cuadro IVd. Orina residual (Ores) en pacientes con estenosis de uretra bulbar (ml) h
Pacientes Ev. Inicial 1ermes 3ermes 6tomes 120mes 18omes 24o0mes 84omes
1 50 40 20 20 36 79 25 17
2 50 20 40 30 25 20 20 60
3 30 15 20 17 4 10 20 31
4 40 20 20 15 15 31 25 30
5 70 30 50 40 51 40 30 20
6 30 22 44 20 15
7 35 25 20 18.3 15
8 30 0 18 9 18 22
9 50 50 7 7 5 0 0
10 22
Promedio 427 24.6 26.5 19.5 245 28.8 20 31.6
Mediana 40 22 20 18.3 18 22 225 30
Cuartil 25 30 20 20 15 15 15 20 20
L Cuartil 75 50 30 40 20 36 35.5 25 31 )

( Cuadro V. Evaluacién pre-insercion de los pacientes con )
hiperplasia prostatica obstructiva

Edad Peso DVC APE IPSS Medidas
Prostatico Stent
(ahos)  (grs.) (cm) (ng/ml) (puntos) (cm)

1 85 <20 20 8.8 18 LxD:1.5x1.4

2 72 <20 25 0.9 19 LxD:2.0x1.4

3 87 21-30 20 55 20 LxD:1.5x1.4
\4 53 21-30 25 3.2 24 |xD:2.0x 2.4)

APE: Antigeno prostatico especifico

DVC: Distanciaverum-cuellovesical

I-PSS: Valoraciéninternacional de la sintomatologia prostatica.
LxD: Longitud x Didmetro del stent

Figura 4.lmagen lateral de uretrocistograma en donde se observa
el Urolume a nivel de la uretra prostatica y su relacion con el cuello
delavejiga.

Actividad Sexual

Solounpaciente (yamencionado previamente)tuvoerecciones
dolorosas por lo cual se retird la protesis, el resto de los
pacientes presentaron erecciones completas con actividad
sexualsindolory eyaculacion anterogradade buenacantidad.

Pacientes con hiperplasia prostatica obstructiva

Elsegundo grupo conformado por 4 pacientes con edades
Figura 3. Imagen anteroposterior de uretrocistograma en donde se en la fecha de la aplicacion de las protesis entre 53 y 87

observalauretrapermeable. ElUrolumelocalizado anivelde lauretra afios (edad promedio: 74.2 afios). Estos pacientes eran
prostatica.
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Figura 5a. Imagen sagital de ultrasonido suprapubico en donde se
observaelangulo cuello vesical/uretra prostatica no recto permitiendo
ladesviacion del stent.

portadores de enfermedades como Diabetes Mellitus,
cardiopatias (uno de ellos con 4 revascularizaciones
coronarias), hipertension arterial y enfermedad vascular
cerebral; en uno de ellos, ademas de la cardiopatia era
monorreno por donacién del rindn izquierdo. Todos los
pacientes presentaban sintomatologia obstructiva
prostatica severa. El cuadro V muestralos resultados de
la evaluacion pre-insercion enlos 4 pacientes evaluados
con HPO. (Figuras 3y 4).

Desde que se inicid el estudio en 1993 con la
implantacion de la malla en la uretra prostatica en los 4
pacientes, se han seguido periédicamente. Uno de ellos
tuvo un seguimiento de sélo 6 meses, porque fallecio por
infarto agudo al miocardio, este paciente tenia
antecedentes de hipertension arterial y cardiopatia de
larga evolucién; antes de su fallecimiento se registraron
una Qmax de 13.2 mL/seg y una Tfmed de 6.8 mL/seg
con flujos previos a la implantacion de la prétesis de 2.8
y 1.8 mL/seg, respectivamente. Se reporté una mejoria
de la sintomatologia obstructiva (I-PSS) y la calidad de
vida en cuanto a lo urinario. Los tres pacientes restantes
permanecen con evaluaciones periddicas hastalafecha.

Indice de sintomatologia prostatica (I-PSS)

Lamedianadel indice de sintomatologia prostatica antes
delainsercion de la endoprétesis (evaluacion inicial) fue
19.5 puntos y en cada seguimiento fue de 7 (1°'mes), 9
(3°"mes), 7 (6° mes), 10 (12° mes), 6 (18° mes), 4 (48°
meses)y 4 puntos (84° mes). Se observa porlotanto una
notable mejoria en la sintomatologia prostatica desde el
primer mes de seguimiento (> 50%), que se mantuvo asi
en eltranscurso de los 7 afios (84 meses) evaluados. La
medianay los cuartiles 25y 75 se reportan enlos cuadros
Vly VI
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Figura 5b. Imagen sagital de ultrasonido suprapubico en donde se
observa stent en posicion éptima a nivel de la uretra prostatica.

Calidad de vida

La mediana y cuartiles 25y 75 de la calidad de vida se
reportan en el Cuadro VIII.

Pardametros urodindmicos

La mediana y los cuartiles 25 y 75 en relacién con la
Qmax, Tfmed, Vvac y Ores se reportan en los cuadros
IXa, IXb, IXc y IXd. Al igual que con el indice de
sintomatologia prostatica, se observd una mejoria
significativa en estas variables, se logré un aumento en
las tasas de flujo y el volumen vaciado después de la
implantacion de la prétesis, con una consecuente
disminucion de la orina residual post-miccion.

Epitelizacion de la endoprdtesis

A los tres meses de aplicada la endoprétesis 3 de los 4
pacientes presentaban ya un grado de epitelizacién mayor
del 75%, y a los 12 meses 2 pacientes ya presentaban
casi un cubrimiento completo (>95%), mientras que el
otro paciente presentaba un cubrimiento del 70%.

Complicaciones

Durante los 7 afios de seguimiento un paciente presento
aumento de tamafo en el [6bulo medio que le causaba
hematuria intermitente, este paciente tomaba
antiplaquetarios y requirid reseccion transuretral del lébulo
medio a través de la malla. Después de la cirugia los
episodios de hematuria se hicieron infrecuentes. Otro
paciente ha referido moderada incontinencia urinaria de
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Cuadro VI. Valoracién internacional de la sintomatologia prostatica (I-PSS) en pacientes con hiperplasia prostatica
obstructiva (Puntos).
Pacientes Ev. Inicial 1ermes 3ermes 6omes 12o0mes 18omes 48omes 84omes
1 24 10 15 10 10 7 3 3
2 18 3 5 3
3 19 4 6 6 10 6 5 5
4 20 15 12 8 8 4 4 4
Promedio 20.25 8 95 6.75 9.33 5.66 4 4
Mediana 195 7 9 7 10 6 4 4
Cuartil25 18.75 3.75 5.75 5.25 9 5 35 35
Cuartil 75 21 11.25 12.75 85 10 6.5 4.5 4.5
. J
Cuadro VIl. Mediana del I-PSS en pre-insercién y seguimientos en pacientes con hiperplasia prostatica obstructiva
Pre-Insercién m 3m 6m 12m 18m 48 84m
I-PSS (n=4) (n=4) (n=4) (n=4) (n=3) (n=3) (n=1) (n=3)
Mediana 195 7.0 9.0 7.0 10.0 6.0 4.0 4.0
I-PSS: Valoracioninternacional de la sintomatologia prostatica.
(" . . . . . . . )
Cuadro VIII. Calidad de vida en pacientes con hiperplasia prostatica obstructiva (Puntos)
Pacientes Ev.Inicial 1ermes 3ermes 60 mes 120mes 180omes 48omes 84omes
1 4 3 3 3 3 3 0 0
2 4 2 2 2
3 4 1 1 1 3 3 3 2
4 3 3 3 1 1 1 1 1
Promedio 3.75 2.25 2.25 1.75 2.33 2.33 1.33 1
Mediana 4 25 25 1.5 3 3 1 1
Cuartil25 3.75 1.75 1.75 1 2 2 0.5 0.5
9 Cuartil 75 4 3 3 2.25 3 3 2 1.5
esfuerzo (frecuente). Este mismo paciente ha referido  Discusion

ademas undolorleve ocasional enlaregion perineal, que
no tiene relacion con la miccién. Ninguno ha presentado
una complicacion que amerite la extraccion de la
endoprétesis.

Actividad sexual

Delos 4 pacientes evaluados al iniciar el estudio s6lo uno
mantenia vida sexual activa con erecciones y
eyaculaciones normales. Después de la aplicaciéon de la
malla este paciente sufrid un minimo dolor en la base del
pene durante las erecciones, que posteriormente
desaparecio. Los pacientes restantes no eran sexualmente
activos en el momento de la evaluacion inicial.
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Elconcepto de usarunaprotesis en el cuerpohumano para
mantener la permeabilidad de un conducto no es nuevo.
Estos dispositivos fueron desarrollados originalmente en
1969 por Hans Wallstent en Laussane, Suiza, para uso
endovascular, como prevencionde lare-estenosis después
de una angioplastia transluminal los resultados fueron
satisfactorios®*?®. Estos stents también han sido utilizados
en eltracto gastrointestinal paramantenerla permeabilidad
de conductos estendsicos en el arbol biliar.2

Ademas de su utilidad en casos estenosis de uretra
bulbarrecidivante, estas mallas metdlicas también han sido
utilizadas en el tracto urinario de pacientes con obstruccion
por HPO, que no son candidatos a cirugia por su alto riesgo
quirdrgico,?”%2y endisinergia vesico-esfinteriana.?*34
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Cuadro IXa. Pico de flujo maximo (Qmax) en pacientes con hiperplasia prostatica obstructiva (ml/seg)
Pacientes Ev.Inicial 1ermes 3ermes 60 mes 120mes 180 mes 480 mes 84omes
1 11.8 24.6 16 18.5 19.5 215 23.9 24.6
2 2.8 8.5 6.8 13.2
3 6.6 9.3 16.8 13.8 15.2 13 13.5 12.6
4 6.6 19.1 18.1 17.3 17.5 15.8 15 14.5
Promedio 6.95 15.37 14.42 15.7 174 17.76 17.46 17.23
Mediana 6.6 14.2 16.4 15.55 17.5 15.8 15 14.5
Cuartil25 5.65 9.1 13.7 13.65 16.35 14.4 14.25 13.55
Cuartil 75 7.9 20.47 17.12 17.6 18.5 18.65 19.45 19.55
g J
4 . . . . . . . R
Cuadro IXb. Tasa de flujo medio (Tfmed) en pacientes con hiperplasia prostatica obstructiva (ml/seg)
Pacientes  Ev.Inicial 1er.Mes 3ermes 60 mes 120mes 18omes 480 mes 84omes
1 6.6 74 5.7 6 6.9 75 13.8 11.1
2 1.8 47 4 6.8
3 3.6 4.8 8.1 6.6 75 6.2 6.2 5.8
4 3.9 9.7 8.4 8.2 8.5 8.7 75 71
Promedio 3.97 6.65 6.55 6.9 7.63 7.46 9.16 8
Mediana 3.75 6.1 6.9 6.7 75 75 75 71
Cuartil25 3.15 4.77 5.27 6.45 7.2 6.85 6.85 6.45
S Cuartil 75 457 7.97 8.17 7.15 8 8.1 10.65 9.1
é Cuadro IXc. Volumen Vaciado (Vvac) en pacientes con hiperplasia prostatica obstructiva (ml) )
Pacientes Ev.Inicial 1er.Mes 3ermes 60 mes 120mes 18omes 480 mes 84omes
1 340 238 396 425 491 500 595 351
2 116 86 61 112
3 190 292 372 264 315 320 300 280
4 87 279 230 221 230 249 200 196
Promedio 183.25 223.75 264.75 255.5 345.33 356.33 365 275.66
Mediana 153 258.5 301 2425 315 320 300 280
Cuartil25 108.75 200 187.75 193.75 272.5 284.5 250 238
9 Cuartil 75 2275 282.25 378 304.25 403 410 4475 315.5 )
4 . . . . . s . )
Cuadro IXd. Orina residual (Ores) en pacientes con hiperplasia prostatica obstructiva (ml)
Pacientes Ev.Inicial  1er.Mes 3ermes 60 mes 120mes 18omes 48omes 84omes
1 45 36 25 20 20 20 29 21
2 96 12.9 18.2 10
3 30 19.2 10.3 20 20 17 19 20
4 25 5.8 6.4 17 15 15 10 14
Promedio 49 18.47 14.97 16.75 18.33 17.33 19.33 18.33
Mediana 375 16.05 14.25 18.5 20 17 19 20
Cuartil25 28.75 11.12 9.32 15.25 17.5 16 14.5 17
Cuartil 75 57.75 234 19.9 20 20 18.5 24 20.5
g J
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Cuadro X. Comparacion de resultados de la experiencia
norteamericana hecha por Osterling en 1994
y los resultados del IMSS en 2000

USA-1994 IMSS -2000
95 Pacientes 4 pacientes
Pre 24 Pre 84
insercién meses  insercion 84 meses
I-PSS (puntos) 14.3 5.4 19.5 4.0
Qmax (ml/seg) 9.1 13.1 6.6 14.5
\Ores (ml) 85 47 37.5 20 )

I-PSS: Valoraciéninternacional de la sintomatologia prostatica
Ores : Orina residual
Qmax : Pico de flujo maximo

En 1980 Fabian® fue el primero en describir el uso de
un stenten espiral “temporal” en el tracto urinario inferior
(en la uretra prostatica), en pacientes de alto riesgo
quirdrgico y retencidn urinaria como el resultado del
crecimiento prostatico. La eficacia del procedimiento en
la clinica ha sido demostrada.®*3 Sin embargo, se han
presentado algunos efectos asociados con este tipo de
protesis temporales como dislocacién, incrustacion,
infecciones recurrentes y debido al reducido calibre, la
imposibilidad de realizar una cistoscopia después de su
insercion.

Milroy * en 1988 fue el primero en describir el uso de
la protesis “permanente” para el tratamiento de las
estenosis de uretra. Estas son mallas que tienen la
ventaja de que pueden cubrirse de epitelio, reduciendo
asi el riesgo de migracion o incrustacion. De esta forma,
difieren de los espirales prostaticos “temporales” que sélo
intentan aliviar en un corto plazo la obstruccion vesical.

Williams*#' en 1989, fue el primero en reportar el uso
de la malla metalica “UroLume” en el tratamiento de
pacientes con obstruccién vesical secundaria a crecimiento
prostatico y alto riesgo quirurgico.

En 1994 Joseph E. Osterling y cols.*? publicaron la
experiencia norteamericana en un estudio multicéntrico
con 126 pacientes con diagndstico HPO, de los cuales 95
tenian sintomas moderados o severos de prostatismoy 31
presentaban retencion urinaria y que fueron seguidos 24
meses después de la implantacion de la endoprotesis
“UroLume”. En los 95 pacientes el I-PSS disminuyé de
14.3a5.4 puntos, laQmaxaumentdde 9.1a13.1 mL/seg
y el volumen de orina residual post-miccion disminuyo de
85a47 mL. Alos 12 meses de seguimiento, lamayoriade
las protesis estaban completamente cubiertas por el urotelio.
Aunque sus complicaciones significativas a largo plazo
fueron minimas, se extrajeron 17 (13%) prétesis. En la
experiencia de 7 aios llevada a cabo por nuestro hospital
los resultados fueron similares, (Cuadro X).
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En 1995 Baldani®® reporté los resultados de la
experiencia norteamericana en un estudio multicéntricoy
prospectivode 175 pacientes con diagndstico de estenosis
de uretra enrolados en un ensayo de la Food and Droug
Administration (FDA). En el seguimiento a 2 afos, el I-
PSS disminuyd después de la aplicacion de la prétesis de
12.5a 2.6 puntos y la Qmax aumenté de 9.0 a 23.6 mL/
seg, la epitelizacion se inicio dentro de las primeras 6
semanas de instalada la prétesis, y a los 2 afos el 93%
de las prétesis examinadas estaban cubiertasenun90a
100%. Se observé crecimiento del tejido hiperplasico en
la luz de la prétesis en 74 de los 175 pacientes (42%) y
solo en 12 de ellos (7%) se necesitd tratamiento para
resecar eltejido. Los resultados de la experiencia europea*
con el uso de estas protesis son similares a los de la
norteamericana.

En 1997 Bassi*® y el grupo Latinoamericano para el
estudiode UroLume reportaronenlareuniondela American
Urological Asociation su estudio en 23 pacientes con
hiperplasia prostatica obstructiva con un seguimiento
promedio de 12.5 meses, encontraron mejoria en el
82.6%; el I-PSS disminuyé de 23.6 a 6.1 puntos y la
Qmax aumento de 8.67 a 15 mL/seg.

Existen diferentes tipos de prétesis desarrolladas en
todo el mundo, pero el dispositivo que ha recibido mayor
aceptacion hastalafecha esla endoprétesis “UroLume”.

Estas prétesis permanentes, una vez aplicadas, tienen
algunas desventajas como son las limitaciones
anatémicas de la uretra prostatica para adaptarse a un
tubo perfecto. El angulo cuello vesical-uretra prostatica
en muchas ocasiones no es recto y puede no ser
cilindrico, porlo que pueden ocurrir problemas al colocar
el stenty subsecuentemente puede darse una epitelizacion
inadecuada, favoreciendo incrustaciones calcareasenla
malla (Figura 5a), infecciones urinarias o migracion. La
imagen tridimensional de la uretra usando ultrasonido
transrectal de prostata aparte de la uretrografia y la
cistoscopia, podria ayudar a definirla variedad de formas
posibles de este espacioy seleccionar al mejor candidato
para este procedimiento. Una dptima anatomia de la
uretra prostatica permitira una buena adaptacion del stent
(Figura 5b). La presencia de un I6bulo intravesical, o un
cuello vesical alto y piso prostatico excavado limitan la
funcionalidad de los stents permanentes. Otros problemas
postinsercion pueden ser la protrusion intravesical de la
malla que causa dolor postmiccional e irritabilidad vesical
acentuada, hematuria e incontinencia urinaria, que en la
mayoria de los casos requerira que el stent sea retirado.

Actualmente este sistema de malla metdlica es una
alternativa para el tratamiento de la estenosis de uretra
bulbar recidivante y la HPO en pacientes con alto riesgo
quirurgico. Laimplantacion de estas protesis requiere de
un procedimiento minimamente invasivo con el que se
puede tratar ese 10 a 15% de pacientes con HPO que no
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son candidatos a tratamiento quirurgico, y en los que la
cateterizacion constituye la Unica opcion con el permanente
impacto negativo en la calidad de vida, y el riesgo de
infecciones e intolerancia, por la necesidad de sus
frecuentes cambios.

Conclusiones

Alos7 anosdelaaplicacion de laendoprétesis “UroLume”
en nuestros pacientes (IMSS), se ha demostrado una
mejoria significativa tanto en los patrones urodindmicos
como en la calidad de vida.

Las ventajas de utilizar esta prétesis permanente, ya
sea en la uretra bulbar o en la uretra prostatica son
numerosas: 1. Puede colocarse bajo anestesialocaly en
formaambulatoria; 2. Requiere de pocotiempo quirdrgico,
10-15min., unavez que se adquiere practicapararealizar
el procedimiento; 3. El sangrado es minimo o nulo; 4. No
requiere de sonda transuretral después de finalizado el
procedimiento; 5. La mejoria en el vaciamiento es
inmediata; 6. Sin efectos sobre los niveles de APE
séricos; 7. El tiempo de convalecencia es corto y el
paciente puede reiniciar sus actividades rapidamente; 8.
Es un tratamiento efectivo en aquellos pacientes sin
riesgo quirdrgico al igual que en pacientes con riesgo
elevado, con o sin retencidn urinaria.

Se demuestra que este tipo de tratamiento
minimamente invasivo es eficaz y duradero en los casos
de estenosis de uretra bulbar recidivante o en pacientes
con hiperplasia prostatica obstructiva con alto riesgo
quirurgico no candidatos a cirugia. Su aplicacion reduce
significativamente las re-intervencionesy puede seruna
buenaalternativa en aquellos pacientes que requieren de
sondas permanentes y que, por sus condiciones de
salud, no se consideran aptos para otro tipo de
procedimiento quirdrgico. Este tipo de prétesis, bien
insertada y una vez epitelizada, no presenta mayores
complicaciones. Mas estudios con un mayor numero de
pacientes y un seguimiento mas extenso seran utiles
paraconfirmar estos hallazgos, determinarla durabilidad
de las protesis y evaluar sus complicaciones tardias.
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