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Urologia General

Arch. Esp. Urol., 60, 7 (731-7306), 2007

NUESTRA EXPERIENCIA EN EL USO DE LA PROTESIS INTRAURETRAL UROLUME.

Cristobal Garcia Perialver, José Luis Parra Escobar y Eloy Sénchez Blasco.

Servicio de Urologia. Hospital de Mérida. Mérida. Badajoz. Espaia.

Resumen.- OBJETIVO: Urolume® es una endopré-

tesis uretral tipo stent, no magnética y autoexpandible
indicada para el mantenimiento de la luz uretral en los
casos de obstruccién infravesical. Ha sido aprobada
por la Food and Drug Administration. Presentamos nues-
tra experiencia en el uso de esta prétesis en los casos
de obstruccién por HBP'y por estenosis urefral.

METODOS: Desde abril de 1999 a julio de 2005 he-
mos colocado 18 endoprétesis Urolume en 17 varones;
presentando 10 de ellos sinfomas de HBP y / estenosis
de uretra bulbar. Analizamos acontinuacién los resulta-
dos de nuesira serie.

RESULTADOS: la edad media de los pacientes era de
61 aios [30-/9], siendo la media de edad de los pa-
cientes con protesis bulbar significativamente inferior.
De los pacientes con HBP (58,8%, n=10), el 80% (n=8)
eran porfadores de sonda (el 40% con riesgo quirdrgico
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ASA lll'y el 60% ASA IV). Han fallecido 4 pacientes,
llevando sélo 1 sonda permanente en el momenio del
éxitus. la colocacién de la endoprotesis se realizé con
gel de xilocaina en 4 de estos 10 pacientes (40%). la
técnica ha fracasado en 2 pacientes, uno requiriendo
de sonda permanente por retencion urinaria (hasta que
fallecid), v otro de extraccion de la misma y adenomec-
tomia por RAO. De entre los pacientes con estenosis de
urefra (41,2% n =7), en uno hemos tenido que colocar
una segunda prétesis felescopada sobre la primera (por
desplazamiento caudal de ésta), habiendo realizado
ademds 2 RTU de tejido hiperplésico intraprotésico en
el mismo paciente. Subjetivamente, la puntuacién media
en la escala de Madsen-versen precirugia era de 22,5
frente a 7,78 posicirugia (p<0,005; test de Wilcon-
son). También hubo mejorias objetivas en las medias de
los flujos méximos pre y posicirugia (5,7ml/s a 20,9;
p<0,005; fest de Wilconson).

CONCIUSIONES: Se trata de una técnica segura y
sencilla, pudiendo colocarse con anestesia local de for-
ma ambulante. Presenta baja tasa de complicaciones,
con mejoria significativa de los pardmetros flujoméiricos
y del cuestionario de sinfomas. Constituyen una muy
buena opcién a fener en cuenta en pacientes ancianos,
retencionistas cronicos y con alfo riesgo quirirgico. Pue-
den ser una alternativa vdlida a la cirugia en pacientes
con estenosis bulbares corfas, en los que no se hayan
realizado colgajos con piel y que no fengan espongio-
fibrosis profunda.

Palabras clave: Esienosis de vrefra. Endopréfesis.
HBP.

Summary.- OBJECTIVES: Urolume™ is a stent type,
non magnetic, self expanding urethral endoprosthesis
indicated fo keep the urethral lumen in cases of infravesi-
cal obstruction. It has been approved by the food and
drug administration.  We present our experience with
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the use of this prosthesis in cases of obstruction seconda-
ry to BPH and urethral stenosis.

METHODS: From April 1999 to July 2005 we implan-
ted 18 Urolume™ endoprosthesis in seventeen male pa-
tients; 10 of them had symptoms of BPH and 7 bulbar
urethral stenosis. We analyze the results of our series.

RESULTS: Mean patient age was 61 years [30-79],
being the mean age for patients with bulbar prosthesis
significantly lower. Among patients with BPH (58.8%, n
= 10), 80% (n = 8) had indwelling catheter (40% with
ASA lll surgical risk and 60% ASA IV). 4 patients have
died with only one of them having indwelling catheter at
the time of death. The implantation of the endoprosthe-
sis was performed with xylocaine gel in 4 of these 10
patients (40%). The technique failed in two patients, one
of them required indwelling catheter for urinary refention
(to the time of his death), and the other one extraction
of the prosthesis and prostatic adenomectomy for acute
urinary refenfion. Among patients with urethral stenosis
(41.2%, n =7, we needed fo implant a second prosthe-
sis telescoped with the first one in one case [(due fo distal
displacement], and to perform 2 transurethral resections
of inftraprosthesic hyperplasiic fissue in the same patient.
Subjectively, the mean value of the Madsen-Iversen sco-
re before surgery was 22.5 in comparison to /.78 affer
surgery (p < 0.005; Wilcoxon test]. There were also
objectives improvements in mean maximal flow before
and after surgery (5.7 to 20.9ml/sec.;p < 0.005; Wil
coxon fest).

CONCILUSIONS: This is a safe and simple technique,
which may be performed under local anesthesia as out
patient surgery. It has a low complication rate, signifi-
cantly improves the flowmetry parameters and symptom
questionnaire results. It is a very good opfion fo be
taken info consideration in old patients, with chronic
urinary retention, and high surgical risk. It may be a
valid alternative fo surgery in patients with short bulbar
urethral stenosis, without previous skin flap urethroplasty
and not having spongiofibrosis.

Keywords: Urethral stenosis. Urolume prosthesis.
Llower urinary fract obsiruction.  BPH.

INTRODUCCION

Urolume® es una endoprétesis uretral tipo
stent, no magnética y autoexpandible indicada para
el mantenimiento de la luz uretral en los casos de
obstruccién infravesical. La idea de intentar mantener
la luz uretral mediante un dispositivo auto-retentivo
data de 1969 (1). Estos dispositivos han sido dise-
fiados para permanecer de forma temporal o perma-
nente. La principal diferencia entre estos dos tipos de

dispositivos es que los primeros son intraluminales, y
se pueden asociar a incontinencia, estenosis de ure-
tra, infeccién, incrustaciéon o movilizacion . Los stents
permanentes quedan recubiertos de urotelio siendo
epitelizados en la mayoria de los casos evitando este
tipo de problemas.

El stent es colocado bajo visién endoscédpica
directa, pudiendo repetirse ésta para confirmar la co-
rrecta ubicacién del mismo, asi como para diagnés-
tico y tratamiento de cualquier problema urolégico
concomitante.

Posiblemente, dentro de las alternativas tera-
peuticas disponibles para la obstruccion prostética, so-
lamente los stents intraprostéticos alcanzan los mismos
resultados que los obtenidos por cirugia prostética.

Presentamos nuestra experiencia en el uso
de esta prétesis en los casos de obstruccién por HBP
y por estenosis uretral.

MATERIAL Y METODOS

Desde abril/1999 a julio/2005 hemos co-
locado 18 endoprotesis Urolume® en 17 varones
presentando 10 de ellos sinfomas de HBP y 7 de es-
tenosis de uretra bulbar (Figura 1). Los criterios de

exclusién y contraindicaciones quedan expuestos en
la Tabla |.

Técnica de implante queda resumida en los siguientes
pasos:

1) Profilaxis antibiética segin protocolo establecido
con cefonicid o cefonicid y ceftriaxona si el paciente
es portador de sonda de méas de 15 dias de evolu-
cion.

FIGURA 1. Prétesis de Urolume® (American Medical
System] con aplicador de protesis (24 Fr).
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2) Anestesia local de la uretra con gel de xilocaina
durante 15 minutos (en pacientes con mucho riesgo
quirdrgico, ASA V) o locorregional en pacientes sin
contraindicacién quirirgica.

3) Uretrotomia hasta un diagmetro uretral minimo 24 Fr
y medicién de la estenosis uretral mediante el catéter
uretral graduado de AMS o medicién de la longitud
de uretra prostdtica con el mismo catéter en el caso
de obstruccién por HBP.

4) Implante de la prétesis bajo visién directa con el
acoplador suministrado, siendo la longitud de la pré-
tesis 1 cm mds larga que la medicién de la estenosis
de uretra 0 0.5 cm mas corta que la medicién de la
longitud de urtetra prostética en los casos de HBP. El
stent de Urolume® posee un calibre de 42 Fry la
longitud de la prétesis varia entre 1.5 a 4 cm. El dis-
positivo se infroduce con la ayuda de un acoplador
de calibre 21 Fr y un panendoscopio de 0%

La valoracién de los sintomas miccionales
irritativos se realizé6 mediante la escala de Madesn-
Iversen (10 sinfomas urinarios con puntuacién mdxi-
ma de 3 en cada uno de ellos: tenesmo, chorro flo-
jo, vaciado incompleto, frecuencia, nicturia, disuria,
hematuria, miccién en dos tiempos, goteo postmic-
cional, tiempo de miccién prolongado). Esta misma
escala se utilizé junto a la flujometria para evaluar la
respuesta/mejoria tras la implantacién de la endo-
protesis.

El seguimiento de los pacientes lo relizamos
ademds con Rx simple, cultivo de orina, ecografia
alos 6 y 12 meses y ecografia transrectal de forma
opcional.

RESULTADOS

La edad media de los pacientes con HBP fue
de 72 afos [(62-79), mediana de 75].

De los pacientes con HBP (58.8%, n=10), el
80% (n=8) eran portadores de sonda.

El riesgo quirirgico (ASA) de los pacientes con

HBP fue de ASA lll en el 40% y de ASA IV el 60%.

La colocacién de la endoprétesis se reali-
z6 con gel de xilocaina en 4 de estos 10 pacientes

(40%).

En la actualidad han fallecido 4 pacientes,
llevando sélo 1 sonda permanente en el momento del
éxitus. La técnica fracasé en 2 pacientes, uno requi-
riendo de sonda permanente por retencién urinaria
(hasta que fallecié), y ofro de extraccién de la misma
y adenomectomia por RAO.

Como complicaciones menores, la presencia

de urgencia-frecuencia en 2 de los 6 pacientes vivos,
uno de ellos con incontinencia leve.

TABLA I. CRITERIOS DE EXCLUSION.

ESTENOSIS RECURRENTES DE URETRA BULBAR

OBSTRUCCION POR HBP

Estenosis que no se pueda abrir hasta un 24 Fr

Obstruccién que no se pueda abrir/dilatar hasta un 24 Fr

Estenosis que afecten al esfinter externo

Longitud de uretra prostatica > 4 cm

Infeccién urinaria activa

Infeccién urinaria activa

Estrecheces supurativas

Tumor vesical

Presencia de fistula en el area de implantacién

Cdncer de préstata

Tumor de células escamosas de uretra

Tumor de células escamosas de uretra

Uretrostomia perineal

Litiasis vesical

Lébulo medio voluminoso

Obstruccién de cuello vesical




734

C. Garcia Pefalver, J. L. Parra Escobar y E. Sénchez Blasco.

La edad media de los pacientes con esteno-
sis bulbar es de 44 afos, significativamente menor a
la media de edad de los pacientes con HBP [(30-79),
mediana de 38], p<0,005.

En un caso tuvimos que colocar una segunda
protesis telescopada sobre la primera (por desplaza-
miento caudal de ésta), habiendo realizado ademas
2 RTU de tejido hiperplésico intraprotésico.

El seguimiento medio de los 17 pacientes ha
sido de 41.2 meses (5.4-80.8).

De forma global y subjetivamente, la puntua-
cién media en la escala de Madsen-lversen preciru-
gia era de 22.5 frente a 7.78 postcirugia (p<0,005;
test de Wilconson). También hubo mejorias objetivas
en las medias de los flujos méximos pre y postcirugia
(5.7 ml/s a 20.9; p<0,005; test de Wilconson).

DISCUSION

La idea de utilizar un tutor para separar los
l6bulos prostéticos parte de la utilizacién de stents
en el sistema cardiovascular. Fabian (2) describié en
1980 por primera vez la utilizacién de tutores en uro-
logia y sugirié la aplicacion de esta técnica en el tra-
tamiento de la obstruccién del tracto de salida vesical
secundario a HBP. Después de transcurridos algunos

afios se propuso el uso de tutores para el tratamien-
to de estenosis uretrales (3); a partir de entonces se
generalizé su utilizacién intraprostatica (4,5). En este
sentido, E. Milroy y R. Chapple publican en 1993 los
resultados de 54 pacientes a los que se les colocé la
protesis de Urolume® por HBP estando el 74% (40
pacientes) totalmente satisfechos o con minimos efec-
tos secundarios al afio de seguimiento.

En un ensayo multicéntrico abierto de mayor
envergadura, Oesterling y cols. (6) comunicaron los
resultados del tratamiento de 126 hombres que se
presentaron con sintomas del tracto urinario inferior
moderados o severos (95 casos) o retencién urinaria
(31 casos). En el grupo de pacientes sin retencién uri-
naria 80 de los 95 sujetos se consideraron evaluables
alos 12 meses y 52 a los 24 meses; la puntuacién en
la escala de sintomas de Madsen disminuyé de 14 a
5.9y 5.4 respectivamente. En el grupo con retencién
urinaria, los 24 pacientes (de 31) evaluables a los 12
meses presentaron una puntuacién media de 6.1. En
el grupo sin retencién urinaria, la velocidad méxima
del flujo urinario aumenté de 9.1 a 13 y 13.1 res-
pectivamente. En un 10% de los casos se observaron
sintomas de irritacién durante la miccién.

En ofro estudio, Amon Sesmero y cols. (7) presen-
tan los resultados de 78 varones con obstruccién in-
fravesical por HBP, estando 73 de ellos con sonda
permanente y siendo el 88% ASA IV. Al afio del im-

FIGURA 2. Urefrografia retrégrada en paciente con
estenosis de uretra bulbar posterior de aproximada-
mente 1 cm. Se observan signos de callos de fraciura
antiguos sobre tuberosidad isquidtica izquierda.

FIGURA 3. Crecimiento de fejido hiperplésico infrapro-
tésico que ocluye la luz de la protesis.
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plante las medias del flujo méximo y de la escala de
sintomas I-PSS fueron de 12.7 ml/s y de 6.2 puntos
respectivamente. Como complicaciones refieren tres
casos de hematuria varios meses después del implan-
te (que se manejaron de forma conservadora), un
paciente al que se le tuvo que hacer RTU de tejido
hiperplésico intraprotésico y tres casos de retirada de
la protesis. El seguimiento medio fue de 15.3 meses.

En cuanto a las prétesis para el tratamien-
to de las estenosis de uretra recidivantes, Shah K.
y cols. (8) presentan los resultados tras 11 afos de
seguimiento de 24 pacientes de un total de 179 a
los que se les habian implantado la prétesis de Uro-
Lume®. Tras este periodo, seguian habiendo diferen-
cias estadisticamente significativas pre y postcirugia
de flujos miccionales maximos (9.5ml/s y 20.9ml/s
respectivamente) y la puntuacién en la escala de sin-
tomas urinarios (11.3 y 3.04). Las mejorias fueron
evidentes al afio del implante y permanecieron es-
tables durante el seguimiento. La epitelizacién de la
prétesis fue completa (90% de epitelizacién o més)
ya al afio del implante en méas del 90% de pacientes.
Se obtuvieron biopsias en aquellos pacientes con cre-
cimiento de tejido intraprotésico siendo negativas.

Los tutores intrauretrales estén indicados en
los casos de estenosis de uretra bulbar debido a que
en esta zona existe un mayor tejido esponjoso siendo
menos susceptible esta area de erosién.

Los extremos de la prétesis deben sobrepa-
sar y cubrir como minimo 5 mm mas allé del drea es-
tendtica por cada lado. El nimero méximo de tutores
a colocar no estd bien definido; en cambio, la colo-
cacién de ofros tutores, excepto cuando se colocaron
originariamente dos tutores que luego se desplazan
separdndose, es inotil (9).

El antecedente de una uretroplastia previa es
una contraindicacién relativa (8). También debe evi-
tarse su colocacién en uretras previamente radiadas
ya que la posibilidad de epitelizacién de la prétesis
es menor. Otro subgrupo de pacientes que tampoco
son buenos candidatos para el UroLume® son aque-
llos con estrecheces asociadas con espongiofibrosis
profunda, es decir, los que han sufrido lesiones con
separacion uretral y lesiones en silla de montar con
fibrosis profunda.

Aunque la incidencia de crecimiento de teji-
do hiperplasico intraprotésico (CTH) es relativamen-
te alta, su traduccién clinica significativa es baja. La
mayoria de investigadores piensan que esto ocurre
con més frecuencia en las estenosis postraumdticas
(10,11) tal y como ocurri6 en nuestro caso n® 13. Se
trataba de un varén de 57 afios que sufrié un acciden-

te de tréfico en 1988 con estenosis bulbar secundaria
de 1 cm (Figura 2). Se le habian realizado 5 uretro-
tomias fuera de nuestro centro con anterioridad. Se
le planted la posibilidad de uretroplastia, pero la re-
chazé. Se opté por la colocacion de prétesis de Uro-
lume® entre las alternativas terapeiticas ofertadas,
colocandose ésta en abril/2003. En octubre/2003
tuvimos que colocar una segunda protesis telescopa-
da sobre la primera por desplazamiento craneal de
ésta. Ha precisado de 2 RTUs por obstruccion de la
prétesis debido a crecimiento de tejido hiperplasico
infraprotésico, estando tras 14 meses de seguimiento
desde la Gltima RTU (noviembre/2005) con un Q__
de 27 ml/sy Q_, de 11.5 ml/s (Figura 3).

X

Si el tutor no funciona, probablemente seria
prudente extraerlo para reconstruir la uretra, que es
posible con resultados aceptables (86% con un segui-
miento medio de 25 meses) (12).

Shah K. y cols. (13) revisan a 69 a los que
se les extrajo la prétesis de Urolume® de un fotal de
465 implantes del The North American Study Group
(14.8% de la serie). El porcentaje de extraccién fue
del 23% en los pacientes con HBP, del 5% en pacien-
tes con estenosis de uretra y del 22% en pacientes
con disinergia vésico-esfinteriana. El 43.8% de los
explantes se realizaron en el primer afio. Las causas
de exéresis fueron por movilizacién y anclaje inco-
rrecto en el 38.4% de los casos.

Los stents implantados por HBP o disinergia
vesico-esfinteriana se pueden exiraer generalmente
de forma endoscédpica y en 1 sola pieza. Los stents
bulbares requieren de una reseccién del tejido de re-
cubrimiento con el asa de reseccién a baja potencia
para después tirar de los alambres de la protesis con
pinzas de agarre y de esta forma proceder a su ex-
plante. En ofras ocasiones la pieza no se puede ex-
traer de forma completa y ha de ser removida pieza
por pieza.

Otra opcién es el uso de laser Holmium a
baja potencia para la reseccién del tejido que recu-
bre la superficie de la prétesis pudiendo extraerse a
continuacién con pinzas de agarre (14).

Elliot D. y cols. (15) describen el uso combi-
nado de la prétesis de Urolume® y el esfinter urinario
artificial para el manejo de la estenosis recidivante de
cuello y la incontinencia urinaria post-prostatectomia
radical en 9 pacientes consiguiendo una reduccion
en el nimero de empapadores de 6.5 a 0.7 tras un
seguimiento medio de 17.5 meses.

En los casos de disinergia vésico-esfinteriana
de pacientes con trauma espinal, se ha utilizado con
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resultados similares a la esfinterotomia (n=57 pacien-
tes) (16).

También se ha descrito el uso de la prote-
sis de UroLlume® en pacientes con retencién urinaria
aguda tras la braquiterapia, debiéndose retirar en 2
de 5 pacientes por disuria y dolor irradiado al pene
(17).

CONCLUSIONES

El implante de la prétesis de Urolume™ es
una técnica segura y sencilla, pudiendo colocarse
con anestesia local de forma ambulante. Presenta
baja tasa de complicaciones, con mejoria significati-
va de los pardmetros flujométricos y del cuestionario
de sintomas. Constituyen una muy buena opcién a
tener en cuenta en pacientes ancianos con hiperpla-
sia benigna de préstata, retencionistas crénicos y con
alto riesgo quirlrgico o que rechazan la cirugia.

Su uso en la disinergia vésicoesfinteriana es
una alternativa a tener en cuenta frente a la esfintero-
tomia.

En los casos de estenosis de uretra recidi-
vante pueden ser una alternativa vélida a la ciru-
gia en pacientes de mediana edad con estenosis
bulbares cortas, en los que no se hayan realizado
colgajos con piel y que no tengan espongiofibrosis
profunda.
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