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INDICE ABREVIATURAS
- HBP: hiperplasia benigna de préstata
- RTUp: reseccion transuretral de prostata
- TUNA: ablacidn térmica transuretral
- TUMT: terapia transuretral con microondas
- Qmax: flujo maximo
- VR:volumen residual
- IPSS: puntuacion internacional de los sintomas prostaticos
- IPSS-Qol: calidad de vida debida a los sintomas prostaticos
- lIEF-5: indice internacional de funcion eréctil

- SF-12: cuestionario calidad de vida
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RESUMEN/PALABRAS CLAVE

Introduccidn: El sistema de vaporizacidn prostatica Rezum es una terapia minimamente
invasiva aceptada recientemente para el tratamiento de la hiperplasia benigna de
prostata con sintomas moderados a graves. El objetivo de nuestro estudio es comparar
la eficacia de esta terapia frente a la RTUp, asi como las complicaciones y los costes

derivados de ambas técnicas.

Material y métodos: Estudio controlado cuasiexperimental no aleatorizado, prospectivo

y multicéntrico, en pacientes programados para cirugia de hiperplasia benigna de
préstata. Los datos pre y postquirurgicos se obtuvieron mediante los cuestionarios IPSS,
[IEF-5 y SF-12, flujometria y ecografia. Las complicaciones y los costes también fueron

evaluados.

Resultados: Se muestran los resultados preliminares de 17 pacientes intervenidos, 10
(58,8%) del grupo de intervencion (Rezum)y 7 (41,2%) del grupo control (RTUp), durante
el intervalo comprendido entre julio de 2022 y abril de 2023. Encontramos una
reduccidn significativa de los sintomas en el grupo Rezum (-12.5 puntos en el IPSS), sin
diferencias respecto al grupo control. Todas las complicaciones surgidas con Rezum
fueron leves (grado 1 Clavien) y aparecieron en un 30% frente a un 71.4% en el grupo
RTUp, donde ademas un 14.28% presentd una complicacién grave (grado 3 Clavien). A
diferencia de RTUp, Rezum no tuvo ningln impacto en la funcién sexual. Se observé una

reduccion de costes considerable al utilizar esta nueva terapia.
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Conclusiones: Rezum muestra una mejora progresiva y significativa de los sintomas del
tracto urinario inferior y la calidad de vida de los pacientes con HBP, sin diferencias
respecto a RTUp en cuanto a eficacia, con menos complicaciones, sin repercusion en la

funcion sexual y a un menor coste.

Palabras clave: hiperplasia benigna de prdstata, vaporizacion prostatica, Rezum, RTUp,

cirugia minimamente invasiva, sintomas del tracto urinario inferior, calidad de vida.
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SUMMARY/KEYWORDS

Introduction: Prostatic vaporization with Rezum system is a recently accepted minimally
invasive therapy for the treatment of benign prostatic hyperplasia with moderate to
severe symptoms. The objective of our study is to compare the efficacy of this therapy

versus TURP, as well as the complications and costs derived from both techniques.

Material and methods: Quasi-experimental, non-randomized, prospective, and

multicenter controlled study in patients scheduled for surgery for benign prostatic
hyperplasia. Pre and post-surgical data were collected using IPSS, IIEF-5 and SF-12

guestionnaires, flowmetry and ultrasound. Complications and costs were also reported.

Results: The preliminary results of 17 treated patients are shown, 10 (58.8%) of the
intervention group (Rezum) and 7 (41.2%) of the control group (TURP), during the
interval between July 2022 and April 2022. 2023. We found a significant reduction in
symptoms in the Rezum group (-12.5 points in IPSS), with no differences compared to
the control group. All complications in Rezum group were mild (Clavien grade 1) and
appeared in 30% compared to 71.4% in the TURP group, where 14.28% also presented
a serious complication (Clavien grade 3). Unlike TURP, Rezum had no impact on sexual

function. A considerable cost reduction was observed when using this new therapy.
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Conclusion: Rezum shows a progressive and significant improvement in lower urinary
tract symptoms and quality of life in patients with BPH, without differences compared
to TURP in terms of efficacy, with fewer complications, without repercussions on sexual

function, and with a lower cost.

Keywords: benign prostatic hyperplasia, prostatic vaporization, Rezum, TURP, minimally

invasive surgery, lower urinary tract symptoms, quality of life.
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1. INTRODUCCION

La hiperplasia benigna de préstata (HBP) se define histolégicamente como el incremento
del nimero de células epiteliales y estromales en la glandula prostatica. Esta hiperplasia
comunmente se asocia a la aparicion progresiva de sintomas relacionados con la
miccién, conocidos como sintomas del tracto urinario inferior y generalmente
clasificados en dos grandes grupos: sintomas obstructivos, tales como dificultad para
iniciar la miccién, reduccién del calibre del chorro miccional o miccion intermitente o
prolongada, y sintomas irritativos, como polaquiuria, nicturia e incontinencia. A medida
gue progresa, puede llevar a retencion aguda o crénica de orina, infecciones del tracto
urinario e insuficiencia renal, siendo un problema que repercute seriamente en la

calidad de vida de los pacientes [1].

La Asociacidon Espaiola de Urologia estima una prevalencia del 25% a los 50 afios en
Espafia, incrementandose hasta un 80% a partir de los 80 afios. En Europa, se calcula
que aproximadamente un 30% de la poblacidn masculina por encima de los 50 afos
sufre sintomas del tracto urinario inferior, y hacia los 70 afios un 70% presenta evidencia

histolégica de HBP [1, 2].

En los ultimos afos, la prevalencia ha ido en aumento de forma paralela al
envejecimiento de la poblacidén y a la mejora en los medios diagndsticos, lo cual supone
un importante impacto para la sanidad publica por los costes econdmicos que conlleva,
si bien es cierto que la evidencia histoldgica no supone sintomatologia en muchos

pacientes.

Para su manejo existen distintas opciones que incluyen medidas higiénico-dietéticas,

farmacoldgicas y quirdrgicas, y su eleccion debe basarse en la gravedad de los sintomas,
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el tamafio de la glandula y su repercusion en la calidad de vida, teniendo en cuenta la

seguridad, eficacia y eficiencia de cada tratamiento [1, 2, 3, 4].

El tratamiento convencional que ocupa la primera linea para la HBP con sintomas leves
a moderados es el tratamiento médico con antagonistas alfa-adrenérgicos e inhibidores
de la 5-alfa-reductasa. A pesar de ello, la adherencia al tratamiento a menudo es baja
debido a los posibles efectos adversos y a los insuficientes resultados en cuanto a calidad
de vida, que no alcanzan las expectativas creadas por los pacientes. En un intento de
alargar el tratamiento para la espera de mayores resultados, aparece el problema del
coste, que puede resultar excesivo en casos de tratamientos prolongados. Por este
motivo y en etapas mas avanzadas con sintomas severos, muchos pacientes requieren

un tratamiento quirurgico definitivo no exento de secuelas [1,5].

En las Ultimas décadas, el estandar de tratamiento quirurgico es la reseccidn transuretral
prostdtica (RTUp). No obstante, aunque proporciona una mejora significativa de los
sintomas, se trata de un procedimiento comuUnmente asociado a posibles
complicaciones a corto y largo plazo, como sangrado, incontinencia urinaria, estenosis
uretral, disfuncion eréctil y eyaculacion retrégrada, todo esto afiadido a la necesidad de

ingreso con medianas de estancia entre 2 y 3 dias [6,7].

Con la finalidad de reducir esta morbilidad postoperatoria, se han ido desarrollando
diferentes tratamientos quirdrgicos minimamente invasivos al abanico terapéutico,
incluyendo técnicas de expansidon mecanica (stent uretral y Urolift), enucleacidon con
laser Holmium, ablacion mediante chorro de agua Aquablation, fotovaporizacién,
embolizacidon arterial prostatica y ablacién térmica conductiva (ablacion térmica

transuretral TUNA y terapia transuretral con microondas TUMT) [6,7].
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Centrandonos en las terapias térmicas por conduccion, estas no han sido ampliamente
aceptadas en nuestro entorno debido a las limitaciones derivadas del fracaso
terapéutico con altas tasas de recidiva [8, 10]. Un nuevo enfoque propicié la aparicidn
de una técnica novedosa que, a diferencia de las anteriores, utiliza la transferencia de
calor por conveccidn: la terapia térmica con vapor de agua por radiofrecuencia
convectiva (Rezum), aprobada por la Administracién de Alimentos y Medicamentos

(FDA) en 2015 e introducida en Espaia a finales del 2020 [1].

La ventaja de Rezum viene dada precisamente por el uso de energia térmica convectiva.
La transferencia de calor conductiva de TUNA y TUMT requiere crear un gradiente
térmico entre dos superficies en contacto directo, precisando temperaturas mas altas y
por tanto mayor tiempo de calentamiento para lograr la necrosis del tejido prostatico,
con efectos indeseados en las zonas adyacentes al objetivo. En contraposiciéon, Rezum
se basa en el uso de vapor de agua que se dispersa por conveccion, produciendo la
necrosis inmediata con temperaturas mas bajas y proporcionando por tanto resultados
mas eficientes. Ademas, puesto que el vapor de agua es menos denso que las barreras
gue compartimentan la préstata, queda confinado en la zona objetivo sin producir

efectos térmicos en la periferia [5, 8, 9, 10].

En los escasos estudios disponibles, esta nueva técnica ha demostrado resultados
rapidos y significativos en la mejora de los sintomas prostaticos, con la ventaja de
preservar la funcion eréctil y eyaculatoria, mejorando en consecuencia la calidad de vida
de los pacientes. Los efectos adversos de la intervencion recogidos son en su mayor

porcentaje leves y transitorios. Ademas, a diferencia de otras técnicas, su aplicacién no
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esta limitada por la morfologia de la glandula, puesto que permite tratar todas las zonas

de la préstata incluyendo el I16bulo medio [1, 3, 6].

2. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

En el contexto sanitario actual, es de importancia creciente la implantacion de nuevas
técnicas que mejoren las existentes en términos de eficacia, seguridad y calidad de vida
de los pacientes, y que ademas posibiliten una reduccidn de la estancia media

hospitalaria o, de forma ideal, una cirugia sin ingreso, con un menor coste sanitario.

El tratamiento mediante vapor de agua intraprostatico Rezum permite realizar una
cirugia ambulatoria y presenta resultados prometedores segun algunas series de casos
disponibles [2, 3]. Sin embargo, la evidencia es escasa y hasta el momento no existen en
Espana estudios experimentales que evaliuen sus resultados frente a la técnica

convencional RTUp.

Por este motivo, seria deseable realizar un estudio que compare la terapia con vapor de
agua frente a la técnica convencional, teniendo en cuenta eficacia, seguridad y calidad
de vida, con el objetivo de ofrecer una asistencia de calidad que aporte valor a los

pacientes y optimice el empleo de recursos sanitarios.
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3. HIPOTESIS
El sistema de vaporizacidn prostatica Rezum mejora los sintomas prostaticos y la calidad
de vida de los pacientes con HBP con indicacidn quirurgica, con menos complicaciones

en comparacion con la cirugia transuretral convencional (RTUp).

4. OBIJETIVOS

OBIJETIVO PRINCIPAL:

Evaluar la eficacia del tratamiento de la hiperplasia benigna de prdstata mediante la
terapia con vapor de agua Rezum frente a la RTUp segun la evolucién de los sintomas

recogidos en el cuestionario IPSS.

OBJETIVOS SECUNDARIOS:

Evaluar la eficacia objetiva medida con flujometria comparando los resultados

obtenidos antes y después de cada intervencién.

- Comparar la seguridad de ambas técnicas estudiando la incidencia de
complicaciones postoperatorias en ambos grupos durante el tiempo de
seguimiento.

- Determinar la calidad de vida de forma subjetiva, percibida por los pacientes
antes y después de las intervenciones.

- Estimar los costes que suponen ambos procedimientos quirdrgicos para el

Departamento de Salud Elche Hospital General.
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5. MATERIAL Y METODOS
TIPO DE ESTUDIO

Estudio controlado cuasiexperimental no aleatorizado, prospectivo, abierto vy

multicéntrico.

POBLACION Y PERIODO DE ESTUDIO
Se incluyen pacientes programados para cirugia de HBP pertenecientes a los
Departamentos de Salud Elche - Hospital General y Alicante - Sant Joan d'Alacant,

durante el intervalo comprendido entre julio de 2022 y abril de 2023.

TAMANO MUESTRAL

Para el calculo de tamafio muestral se tomd como referencia las puntuaciones obtenidas
en el cuestionario IPSS en el metaanalisis publicado en la Cochrane Database of

Systematic Reviews [1].

Se exploré una media en la puntuacién IPSS de 26.0 (+7.29) para los pacientes
intervenidos con la técnica RTUp y de 22 (+4.8) para los pacientes intervenidos con la
técnica Rezum. Para asegurar que existe una diferencia de al menos 3 puntos en el IPSS
entre ambos grupos, con una desviacion media de 6.04, se estimd que serian necesarios
64 pacientes por grupo para un nivel de confianza del 95% y un poder estadistico del

80%.




CRITERIOS DE INCLUSION
- Vardn con edad mayor o igual a 18 afios
- Diagnéstico de hiperplasia benigna de prdstata en lista de espera quirurgica para
RTUp
- Puntuacion IPSS igual o mayor de 13
- Sin antecedentes de cirugia pélvica

- Acepta participar en el estudio y firma el consentimiento informado (anexo 1)

VARIABLES DE ESTUDIO

En la tabla se muestran las variables analizadas. Estudiamos como variable principal la
evolucién de los sintomas prostaticos mediante la puntuacidn internacional de sintomas
prostdticos (IPSS). Las variables objetivas se obtuvieron a partir de las historias clinicas
informatizadas en los programas Orion Clinic y Abucasis, mientras que las
complicaciones se recogieron mediante entrevista en consulta segun la clasificacion de
Clavien-Dindo [11]. Asimismo, para las variables subjetivas se proporciondé a los
pacientes las encuestas correspondientes previamente a la intervencidn quirdrgica y
tras 4 semanas de postoperatorio (anexos 2, 3y 4). Todos los cuestionarios se utilizaron

en sus versiones validadas al espafiol.
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TABLA 1: variables del estudio.

Escala de Charlson

VARIABLE MEDIDA CATEGORIAS
Edad Afos Menor o mayor de 75 afos
Ausencia: 0-1 puntos
Comorbilidad

Baja: 2 puntos
Alta: > 3 puntos

. . , 1:si
Sondaje previo Si/No 2 no
Cirugia prostatica previa Si/No L si
glap P 2:no

Normal: > 15 ml/seg

Qmax Flujometria Bajo: 10-15 ml/seg

Muy bajo: < 10 ml/seg
VR postmiccional Ecografia Mayor o menor de 50 ml

PSA

Analisis de sangre

Mayor o menor de 4 ng/dl

Volumen prostatico

Ecografia

Normal: <40 cc
Aumentada: 40-60 cc
Muy aumentada: > 60 cc

Complicaciones

Clasificacion Clavien-Dindo

GradoslaV
Leve: 0-7
Sintomas prostaticos IPSS Moderado: 8-19
Grave: 20-35
Calidad de vida especifica IPSS-QolL De 0 (encantado) a 6 (fatal)
‘2 A No disfuncién eréctil: 22-25
Funcién eréctil IEF-5 Disfuncién eréctil: 5-21
Calidad de vida genérica SF-12 Dimension fisica

Dimension mental

Q%‘-w i
&
ez e0W®
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Qmax: flujo maximo, VR: volumen residual, PSA: antigeno prostatico especifico, IPSS: puntuacion

internacional de los sintomas prostaticos, IPSS-QoL: calidad de vida debida a los sintomas prostaticos,
IIEF-5: indice internacional de funcion eréctil, SF-12: cuestionario calidad de vida




DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

La técnica Rezum consiste en realizar inyecciones de vapor sucesivas, de 9 segundos de
duracién, mediante puncién intraprostatica, separadas aproximadamente 1 cm. La
primera inyeccidn se realiza cerca de 1 cm por debajo del cuello vesical y la ultima
cuando se alcanza el verumontanum, dependiendo por tanto el nimero de inyecciones
de la longitud de la uretra prostdtica y de la morfologia de la glandula. Se debe realizar
el mismo procedimiento en cada Iébulo, con una duracién total alrededor de 10

minutos. Se trata de una cirugia sin ingreso que puede realizarse bajo sedacién [1, 3, 5].

ANALISIS ESTADISTICO

Realizamos el andlisis descriptivo utilizando porcentajes para las variables cualitativas y
medias, desviaciones estandar, medianas y rangos intercuartilicos para las variables

cuantitativas.

En el analisis comparativo de ambos grupos de intervencidn se utilizaron, para variables
cualitativas, al ser el mas adecuado por la distribucion de los datos, y para variables
cuantitativas, se comprobd la normalidad de los datos mediante el test lilliefors y en
funcién de su distribucidn se ha utilizado, para los datos paramétricos, el test T-Student
(para las comparaciones pareadas el mismo test pero con dicha puntualizacidn), y para
datos no paramétricos el test de U de Mann Whiteney (para la comparaciones pareadas

el test de Wilcoxon).

El analisis estadistico se llevé a cabo con el programa R: A Language and Environment

for Statistical Computing [12].
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ASPECTOS ETICOS

Este estudio se realizé de acuerdo con la Declaracion de Helsinki sobre principios éticos
para la investigacion médica en sujetos humanos, que tiene su origen en la actual
revision (2013) aprobada por la Asamblea Médica Mundial, el Convenio de Oviedo, y con
los requisitos reguladores vigentes recogidos la legislaciéon espanola especifica: orden

SAS 3470/2009).

Toda la informacion recogida durante la realizacidn de este estudio se tratd segun la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de
los derechos digitales y la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y

documentacion clinica.

El estudio se realizé cumpliendo con lo expuesto en este protocolo, para ello obtuvimos
la opinién favorable del Comité de Etica de Investigaciéon con medicamentos (CEIm) del
Hospital General Universitario Elche (Anexo 5) y del Comité de Etica e Integridad en la

Investigacion (CEll) de la Universidad Miguel Hernandez (Anexo 6).

Los derechos, la seguridad y el bienestar de los pacientes del estudio son las
consideraciones mas importantes a tener en cuenta y prevalecen sobre los intereses de

la ciencia y la sociedad.

No existen compensaciones econémicas para los sujetos participantes en este estudio.
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6. RESULTADOS

Se presentan los resultados preliminares tras una media de seguimiento de 5.6 meses
de los primeros pacientes intervenidos por HBP de forma programada. Se seleccionaron
un total de 20 candidatos, 10 (50%) en lista de espera para tratamiento mediante
ablacién con vapor de agua (Rezum) y 10 (50%) incluidos para cirugia con RTUp. En el
grupo RTUp se excluyeron 3 pacientes (15%), 2 (10%) por cirugia pélvica previay 1 (5%)
por no aceptar participar en el estudio. Finalmente, se presentan los resultados de un
total de 17 pacientes, 10 (58.8%) del grupo de intervencion (Rezum) y 7 (41.2%) del

grupo control (RTUp).

ANALISIS DE LAS VARIABLES
La edad media de los pacientes del grupo Rezum fue superior respecto al grupo RTUp,
aunque las diferencias no alcanzaron la significacion: 70.4 afios (rango 62-77) en el grupo

Rezum vs. 63.7 (rango 50-76) en el grupo RTUp.

Sin embargo, el grupo RTUp presentaba mayor indice de comorbilidad en la escala de
Charlson, aunque sin diferencias estadisticamente significativas entre ambos: 2.1 £ 2.0

puntos en el grupo RTUp vs. 1.5 £ 1.6 puntos en el grupo Rezum.

No obstante, si encontramos diferencias significativas en el nimero de pacientes
portadores de sonda vesical por retenciéon aguda de orina previa a la intervencién: 5
(71.4%) pacientes del grupo RTUp eran portadores de sonda, mientras que ningun
paciente del grupo Rezum lo habia requerido. En la tabla 2 se recogen estas variables

clinicas y demograficas analizadas.
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TABLA 2. Variables clinicas y demograficas.

REZUM (n=10) RTUp (n=7) TOTAL (n=17) p
Edad (afios)
. 70447 63.7+8.1 67.6+7.0 0.083
media + DE
Edad, n (%)
<75 afios 8(80.0) 6 (85.7) 14 (82.4) 1.000
>75 afios 2 (20.0) 1(14.3) 3(17.6)
Charlson
. 15+1.6 21+2.0 1.8+1.8 0.491
media + DE
Sondaje previo, n (%)
NO 10 (100.0) 2 (28.6) 12 (70.6) 0.003
Si 0(0.0) 5(71.4) 5(29.4)

DE: desviacidn estandar, n: nimero

Los procedimientos se realizaron bajo sedacién en todos los pacientes del grupo de
intervencion en régimen de cirugia sin ingreso. A diferencia, en el grupo control todos
los casos se intervinieron bajo anestesia general y la estancia media fue de 2.9 dias (2.9

vs. 0).

Respecto a la evolucidon de la puntuacién en el cuestionario IPSS en el grupo de
intervencién (tabla 3), la mediana de la puntuacién obtenida previa a la cirugia fue de
27.5 puntos (rango intercuartilico RIC 20.0 - 31.8), con una disminucién postoperatoria
de -12.5 puntos en la mediana hasta 15.0 (RIC 4.0 - 20.0), alcanzando esta diferencia la
significacién (p=0.042). Asimismo, en la evaluacion de la calidad de vida debida a los
sintomas prostaticos (IPSS-Qol), partiendo de una mediana de 6.0 (RIC 6.0 - 6.0) mejord
hasta 3.5 (RIC 1.2 - 4.8), siendo también esta diferencia estadisticamente significativa

(p=0.002).
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TABLA 3. Evolucidn de la puntuacidn en el cuestionario IPSS en el grupo Rezum.

PRECIRUGIA (n=10) POSTCIRUGIA (n=10) TOTAL (n=20) p
IPSS
) 27.5(20.0- 31.8) 15.0 (4.0 - 20.0) 20.0 (16.0 - 27.5) 0.042
mediana (RIC)
IPSS-QolL
Qo 6.0 (6.0 - 6.0) 3.5(1.2-4.8) 5.0(3.8-6.0) 0.002

mediana (RIC)

RIC: rango intercuartilico, IPSS: puntuacion internacional de los sintomas prostaticos, IPSS-QolL: calidad
de vida debida a los sintomas prostaticos.

Si categorizamos a los pacientes por gravedad de sintomas segun la puntuacidn del IPSS
para realizar una comparacion entre grupos, previamente a la intervencion en el grupo
Rezum, 7 pacientes (70.0%) presentaban sintomas graves (30.0%) y 3 pacientes (30.0%)
sintomas moderados, mientras que en el grupo RTUp 5 pacientes (71.4%) presentaban
sintomas graves, 1 paciente presentaba sintomas moderados (14.3%), y el restante

(14.3%) presentaba sintomas leves, no existiendo diferencias entre los grupos.

Tras la intervencidon, en el grupo Rezum 4 pacientes (40.0%) mejoraron su
sintomatologia hasta clasificarse como leves y 2 pacientes (20.0%) alcanzaron un grado
de sintomatologia moderada. No obstante, 4 pacientes (40.0%) seguian considerando
sus sintomas como graves. En el grupo RTUp, sélo 1 paciente presentaba sintomas
moderados (14.3%) y el resto de los pacientes se clasificaron como sintomas leves
(85.7%). A pesar de ello, tampoco encontramos diferencias estadisticamente

significativas en este momento.
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En la comparacion entre grupos respecto a la calidad de vida genérica y especifica, la
funcién eréctil y los valores de PSA, flujo maximo, volumen residual postmiccional y
tamafio de préstata, no hallamos diferencias significativas en ningin momento del

estudio.

En la tabla 4 se presentan las caracteristicas basales de los pacientes de ambos grupos
en el momento que fueron incluidos en el estudio. En la tabla 5, se recogen estas mismas

variables tras ser sometidos a intervencion.
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IPSS, n (%)
leve
moderado
grave

IPSS-QoL
mediana (RIC)

IIEF-5, n (%)
no disfuncién
si disfuncion

SF-12 FiSICO
mediana (RIC)

SF-12 MENTAL
mediana (RIC)

SF-12 TOTAL
mediana (RIC)

Qmax, n (%)
>15 ml/seg
10-15 ml/seg
<10 ml/seg
Pérdidas

PSA, n (%)
<4 ng/dl
>4 ng/dl

VR, n (%)
<50 ml
>50 ml

Pérdidas

Tamafo de prostata

<40 cc
40-60 cc
>60 cc

REZUM (n=10)

0(0.0)
3(30.0)
7 (70.0)

6.0 (6.0 -6.0)

2 (20.0)
8 (80.0)

15.5 (13.5 - 17.8)

22.0(20.0 - 24.8)

37.5(33.5-42.8)

0 (0.0)
4 (40.0)
5 (50.0)
1(10.0)

9 (90.0)
1(10.0)

1 (10.0)
8 (80.0)
1(10.0)

4 (40.0)
2 (20.0)
4 (40.0)

RTU (n=7)

1(14.3)
1(14.3)
5(71.4)

6.0 (5.5-6.0)

1(14.3)
6 (85.7)

12.0 (11.0 - 19.0)

20.0 (16.5 - 23.5)

28.0(26.5 - 42.5)

1(14.3)
0 (0.0)
6 (85.7)
0 (0.0)

4(57.1)
3(42.9)

0(0.0)
7 (100.0)
0(0.0)

2 (28.6)
3(42.9)
2 (28.6)

Total
1(5.9)

4(23.5)
12 (70.6)

6.0 (6.0 - 6.0)

3(17.6)
14 (82.4)

15.0 (12.0 - 18.0)

21.0 (18.0 - 24.0)

36.0 (29.0 - 43.0)

1(5.9)
4 (23.5)
11 (64.7)

1(5.9)

13 (76.5)
4(23.5)

6(35.3)
5(29.4)
6(35.3)

TABLA 4. Comparativa entre grupos para las variables recogidas previamente a las intervenciones.

0.566

0.9476

1.000

0.522

0.352

0.241

0.088

0.250

1.000

0.691
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IPSS: puntuacidn internacional de los sintomas prostaticos, IPSS-QoL: calidad de vida debida a los
sintomas prostaticos, IIEF-5: indice internacional de funcidn eréctil, SF-12: cuestionario calidad de vida,
Qmax: flujo maximo, PSA: antigeno prostatico especifico, VR: volumen residual
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TABLA 5. Comparativa entre grupos para las variables recogidas posteriormente a las intervenciones.

IPSS, n (%)
leve
moderado
grave

IPSS-QoL
mediana (RIC)

IIEF-5, n (%)
no disfuncién
si disfuncion

SF-12 FisICO
mediana (RIC)

SF-12 MENTAL
mediana (RIC)

SF-12 TOTAL
mediana (RIC)

Qmax, n (%)
>15 ml/seg
10-15 ml/seg
<10 ml/seg
Pérdidas

PSA, n (%)
<4 ng/dl
>4 ng/dl
Pérdidas

VR, n (%)
<50 ml
>50 ml

Pérdidas

Tamafo de préstata
<40 cc
40-60 cc
>60 cc
Pérdidas

REZUM (n=10)

4 (40.0)
2 (20.0)
4 (40.0)

3.5(1.2-4.8)

2(20.0)
8 (80.0)

16.0 (15.0 - 17.0)

22.0(20.0- 25.0)

39.0 (33.5-41.8)

3(30.0)
4 (40.0)
2(20.0)
1 (10.0)

10 (100.0)
0(0.0)
0(0.0)

7 (70.0)
2 (20.0)
1(10.0)

4 (40.0)
2 (20.0)
3(30.0)
1(10.0)

RTU (n=7)

6 (85.7)
1(14.3)
0(0.0)

1.0 (0.5 - 1.5)

17.0 (12.5 - 19.0)

23.0(20.0 - 24.0)

41.0 (31.5 - 42.5)

4(57.1)
2 (28.6)
0(0.0)
1(14.3)

5(71.4)
1(14.3)
1(14.3)

3(42.9)
3(42.9)
1(14.3)

2(28.6)
0(0.0)
0(0.0)

5(71.4)

Total

10 (58.8)
3(17.6)
4(23.5)

2.0 (1.0 - 4.0)

4(23.5)
13 (76.5)

16.0 (14.0 - 18.0)

23.0(20.0- 25.0)

39.0 (33.0 - 42.0)

15 (88.2)
1(5.9)
1(5.9)

10 (58.8)
5(29.4)
2 (11.8)

0.132

0.083

1.000

0.806

0.883

0.922

0.483

0.375

0.329

0.673

IPSS: puntuacidn internacional de los sintomas prostaticos, IPSS-QoL: calidad de vida debida a los
sintomas prostaticos, IIEF-5: indice internacional de funcidn eréctil, SF-12: cuestionario calidad de vida,

Qmax: flujo maximo, PSA: antigeno prostatico especifico, VR: volumen residual
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COMPLICACIONES DURANTE EL SEGUIMIENTO

Las complicaciones surgidas tras un periodo de seguimiento de 4 semanas fueron
mayoritariamente leves en ambos grupos (grado 1 de la clasificacién Clavien-Dindo),
mostrandose estas en 3 pacientes (30.0%) del grupo Rezum y 5 pacientes (71.4%) del

grupo RTUp.

La complicacion mas frecuente fue la hematuria, generalmente leve y limitada a los
primeros dias postquirurgicos, reportada en 1 paciente del grupo Rezum (10%) frente a
4 del grupo RTU (57.1%). El mismo paciente del grupo Rezum presentd ademas disuria,
no referida por otros pacientes del mismo grupo (10%), pero si en 3 individuos del
grupo RTU (42.9%). En un sujeto del grupo de intervencién aparecié dolor pélvico y
edema escrotal transitorio tras la intervencion (10%), y se presenté 1 caso de ITU en el

mismo grupo (10%).

En el grupo RTUp, 2 pacientes presentaron disfuncién eréctil (28.6%), y de 3 pacientes
que si tenian actividad sexual todos presentaron aneyaculacion (100%). No se

encontraron repercusiones en este ambito en los pacientes intervenidos con Rezum.

Tabla 7. Incidencia de complicaciones surgidas durante el tiempo de estudio.

& P
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COMPLICACIONES REZUM RTUp
Hematuria 1(10%) 4 (57.1%)
Disuria 1(10%) 3(42.9%)
Dolor pélvico 1(10%) 0
ITU 1(10%) 0
Disfuncidn eréctil 0 2 (28.6%)
Eyaculacidn retrégrada 0 3 (100%)

ITU: infeccion del tracto urinario
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Por otra parte, 1 paciente (14.28%) del grupo RTUp se clasificd como grado 3 al requerir
intervencion quirdrgica por hematuria franca. Ningun paciente del grupo Rezum

presentd complicaciones superiores al grado 1.

Se describen 2 casos intervenidos con Rezum (20%) que requirieron reintervencion por
persistencia de sintomatologia, sin complicaciones anadidas en la segunda intervencién

por el tratamiento previo con Rezum.

COSTES DERIVADOS DE LAS INTERVENCIONES

Hemos realizado una estimacion directa de los costes derivados de estas dos técnicas,
teniendo en cuenta los gastos procedentes de los dispositivos utilizados en las

intervenciones, asi como los propios de la estancia hospitalaria.

El dispositivo que empleamos para la realizacion de la técnica Rezum supone un gasto
cerca de 1500€ por intervencién, mientras que los empleados para la RTUp bipolar se
reducen a 500€. Para el Sistema Nacional de Salud, la estancia en el hospital por
intervencion quirdrgica supone una media de 347,48€ al dia, y teniendo en cuenta una
media de estancia de 2.9 dias cuando se aplica RTUp, supone un incremento de
1007,69€. Al afiadir a esto los costes propios de quiréfano, con una media de tiempo
mayor en las intervenciones con RTUp, y los derivados de las complicaciones a corto y
largo plazo, cuya incidencia también ha sido superior en RTUp, esta diferencia de costes

se amplia en favor de Rezum.

De forma indirecta, evaluamos esta diferencia mediante la revision de los costes
obtenidos para una comunidad comparable a nuestro medio como Catalufia. En la tabla

6 se describen los costes derivados de cada procedimiento de forma detallada. De forma
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global, se estima un coste total de 2952€ en Rezum y 5879€ en RTUp, con una diferencia

neta de 2927€.

Tabla 8. Costes derivados de cada técnica calculados por categorias para la comunidad de Catalufia.

COSTES REZUM RTUp
Dispositivos 1665€ 523€

Estancia hospitalaria 0€ 2435€
Quiréfano 295€ 1111€

Pruebas pre y postquirurgicas 798€ 798€
Complicaciones 195€ 1034€
TOTAL 2952¢€ 5879€

7. DISCUSION
Con este estudio mostramos los resultados preliminares obtenidos de la primera

aplicacion de Rezum en el Hospital General Universitario de Elche.

La edad de los pacientes incluidos en el grupo Rezum es similar a otros estudios que
evallan esta terapia, con una edad media alrededor de los 65 afios [2, 3, 4, 13]. El grado
de comorbilidad es comparable con el Unico estudio publicado en Espafia hasta el
momento [13], donde el 79.6% de los pacientes presentaban una puntuacién inferior a
2 en la escala de Charlson. En el grupo Rezum y en el grupo RTUp no encontramos

diferencia respecto a estas caracteristicas.

La incidencia de pacientes portadores de sonda vesical antes de la intervencion fue
sensiblemente superior en el grupo RTUp, pese a que en las guias clinicas no impiden la
utilizacidon de esta nueva técnica en esta situacién, ya que las Unicas contraindicaciones
establecidas son pacientes con prétesis peneana o implante de esfinter urinario [15].

Algunos estudios [13, 14] si han valorado la vaporizacion de agua en pacientes
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portadores de sonda y parece que su efectividad no se ve alterada, aunque la muestra

de estos pacientes es en general limitada (<10%).

Pese a que la evidencia de Rezum ha sido estudiada en pacientes con volimenes
prostdticos entre 30 y 80 cc [15], diversos estudios ya han incluido pacientes que
sobresalen estos margenes con el fin de ampliar los posibles limites de esta técnica sobre
la prdctica clinica real [8, 14]. Siguiendo esta linea, incluimos pacientes en el grupo
Rezum con préstatas entre 15 y 109 cc, sin existir diferencias de resultados entre
pacientes relacionadas con la morfologia. Hasta el momento ninguna de las

caracteristicas basales que hemos evaluado se relaciona con un mayor beneficio.

Respecto a la eficacia, con Rezum obtuvimos una disminucidn de la mediana del IPSS de
-12.5tras una media de seguimiento de 7.8 meses, comparable con las medias obtenidas
en publicaciones previas que incluian la evolucion a los 6 meses, todos ellos con
resultados estadisticamente significativos (p <0.001): -12.2 [3], -10.3 [5], -13.1 [8] v

-9.36 [13].

Aunque en nuestro estudio no hemos recogido datos de esta evolucién en diferentes
puntos a lo largo del primer afio, en las visitas sucesivas realizadas a los pacientes si se
evidencid un incremento en la mejoria de la sintomatologia con el paso del tiempo. En
un estudio publicado en las Actas Uroldgicas Espanolas [13] se presenta la reduccién del
IPSS en el primer, tercer, sexto y duodécimo mes, con cambios de -6.1, -6.37, -9.36 y
-10.78, respectivamente, evidencia de la progresiva mejoria cuando se utiliza esta

técnica.

Cuando analizamos los resultados entre grupos, obtuvimos mayor porcentaje de

pacientes con sintomatologia leve tras la intervencién en el grupo RTUp. Sin embargo,
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puesto que todos los pacientes portadores de sonda vesical se intervinieron con la
técnica convencional, es posible que la percepcién de los pacientes de mejoria tras la
intervencion esté de algin modo sobreestimada, pues cualquier incremento en la
calidad de la miccién es notable cuando se parte de una sintomatologia grave como es
la retencion aguda de orina. En adicidon, cuando aplicamos RTUp los cambios se
producen de forma mas acusada que cuando aplicamos Rezum, pues conlleva cambios
progresivos en el tiempo, lo que contribuye a que esta mejoria sea mas destacada en
una primera valoracion en el grupo control. A pesar de todo, estas diferencias obtenidas
no son estadisticamente significativas, por lo que no podemos asumir una mayor

eficacia de RTUp hasta el momento.

En referencia a la calidad de vida medida por el cuestionario SF-12, los pacientes Rezum
partieron de puntuaciones superiores tanto en el dmbito fisico como mental,
igualdndose en ambos grupos tras las intervenciones. Probablemente y relacionado con
lo comentado anteriormente, la menor calidad de vida percibida por los pacientes del
grupo RTUp esté condicionada por el sondaje vesical, pues puede tener impacto en las

actividades bdsicas de la vida de estos pacientes, tanto a nivel fisico como mental.

Las complicaciones que aparecieron fueron aquellas tipicamente asociadas a
procedimientos transuretrales, pero con frecuencias inferiores respecto al grupo
control. Las mas frecuentes en ambos grupos fueron hematuria (10% en Rezum vs.
57.1% en RTUp) y disuria (10% Rezum vs. 42.9% en RTUp), frecuencias similares a otros
estudios revisados [10, 13]. Todos los pacientes intervenidos con RTUp que tenian
actividad sexual presentaron eyaculacién retrdgrada, si bien es cierto que sélo hablamos

de 3 pacientes, pues 1 paciente presentaba disfuncidn eréctil previa, 2 pacientes
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refirieron disfuncion eréctil posterior y en 1 paciente no se pudo valorar. Pese a que una
publicacidn reciente de Francia [14] evidencid un 21.6% de alteraciones en la
eyaculacidn, en nuestro estudio, al igual que en la mayoria de los estudios realizados,

no obtuvimos ninguna repercusion en la esfera sexual cuando aplicamos Rezum.

Aunque la frecuencia de retratamiento que obtuvimos parece ser superior al resto de
estudios, en las publicaciones abogan tasas de retratamiento a los 4 afios del 4.4%,
frente a tasas desde un 3% hasta un 14.5% en pacientes intervenidos con RTUp [2]. De
los 2 casos del grupo Rezum que requirieron reintervencién, uno de ellos se trataba de
un paciente en insuficiencia renal obstructiva, con dilatacion pielocalicial crénica previa
a la intervencion que no habia sido previamente sondado, por lo que probablemente el
largo tiempo de evolucién de la obstruccidon ya habia condicionado una hipotonia

vesical.

Referente a los costes derivados, el Instituto Nacional para la Calidad de la Sanidad y de
la Asistencia (NICE) [15] estimd una reduccién de costes al aplicar Rezum de £737 por
cada paciente cuando se compara con RTUp, e incluso con otras técnicas minimamente
invasivas mas instauradas como el laser Holmio y Urolift, con una diferencia de £758 y
£532 respectivamente (entre 600 y 830 €). En nuestro estudio, realizando un analisis
mas exhaustivo de los costes derivados, obtuvimos con Rezum una disminucion de
costes que supera los 2500€, pues la mayor disparidad anida en la suma de la
hospitalizacion y las complicaciones a corto plazo. Por tanto, disponer de una técnica
con una curva de aprendizaje relativamente corta y facil de adquirir [15], que posibilite
programar un mayor numero de pacientes para un mismo tiempo de quiréfano, y por

ende menor lista de espera, siendo una patologia tan habitual en nuestra practica, y que
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en anadido no suponga ocupaciéon de camas en el hospital y conlleve menor incidencia
de complicaciones, podria suponer un importante beneficio en la economia del Sistema

Sanitario actual.

La mayor dificultad que hemos tenido ha sido la inclusién de pacientes en el estudio,
especialmente para el grupo RTUp. Por motivos de lista de espera de patologia tumoral,
la patologia benigna tiene una demora importante. Durante el tiempo de estudio los
pacientes que cumplieron criterios favorables para intervenirse con Rezum se
incluyeron en este grupo por tratarse de una cirugia minimamente invasiva con escasos
criterios de exclusién, y todos ellos aceptaron la participacion en el estudio. Por tanto,
un menor numero de pacientes se intervinieron con la técnica convencional y no todos
ellos pudieron incluirse. Por tal razén, necesitamos ampliar nuestro estudio con la
inclusion de mas pacientes y prolongar el tiempo de seguimiento con el fin de conocer
la durabilidad de su efecto y evaluar las posibles complicaciones a largo plazo que

pudieran surgir.
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8. CONCLUSIONES

El sistema de vaporizacion prostdtica Rezum muestra una mejora progresiva y
significativa de los sintomas del tracto urinario inferior y la calidad de vida de los
pacientes con HBP en el andlisis de los resultados preliminares de nuestro estudio.
Asimismo, no presenta complicaciones graves y no tiene repercusién en la funcién

sexual.

El analisis comparativo de Rezum frente a RTUp no evidencia diferencias significativas
en cuanto a eficacia, aunque el tiempo a la mejoria parece mayor en los pacientes
tratados con vapor de agua. La frecuencia de complicaciones a corto plazo y los costes

derivados son notablemente inferiores en los pacientes intervenidos con este sistema.
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ANEXO 1. HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

PARTICIPACION EN EL ESTUDIO:

Estudio de eficacia del tratamiento de la hiperplasia benigna de prdéstata mediante el
procedimiento ablacidn con vapor de agua REZUM frente a la RTU de prdstata

Promotor del estudio: Servicio de Urologia del Hospital General Universitario de Elche

Ponemos a su disposicidn esta hoja de informacidn en relacién a un proyecto de investigacion
gue realizaremos en nuestro servicio, con el fin de invitarle a participar en él. Por favor, lea
detenidamente la informacién para considerar si acepta su participacion.

DESCRIPCION DEL ESTUDIO

Rezum es una nueva técnica aprobada para el tratamiento de la hiperplasia benigna de préstata
que utiliza vapor de agua para provocar la necrosis del tejido prostatico, reduciendo asi la
sintomatologia derivada. Puesto que Rezum ha demostrado resultados prometedores, es
preciso estudiar su rendimiento en la practica clinica habitual para valorar si puede ser una
alternativa firme a las técnicas convencionales.

El objetivo principal del estudio es analizar la eficacia esta técnica frente a la técnica
convencional RTU de prdstata.

Como objetivos secundarios, se comparara la incidencia de complicaciones postoperatorias en
ambos grupos, asi como la calidad de vida percibida por los pacientes.

¢POR QUE HAS SIDO INVITADO A PARTICIPAR?

Usted cumple los criterios de inclusidn en este estudio tras su diagndstico de hiperplasia benigna
de préstata subsidiaria a cirugia.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Su participacion en este estudio es totalmente voluntaria. Es usted libre de decidir si quiere
formar parte de él o no, y puede abandonar el mismo en cualquier momento y por cualquier
razon. La decision que tome no afectard el tratamiento y asistencia sanitaria que merece y
necesita. Si decide participar en este estudio tendrd que firmar el consentimiento informado
después de leer esta hoja de informacion.

BENEFICIOS Y RIESGOS EN LA PARTICIPACION DEL ESTUDIO

Mediante este procedimiento pretendemos asegurarle resultados eficaces tratando de
disminuir las complicaciones postquirdrgicas y mejorar su calidad de vida.

CONFIDENCIALIDAD

Toda la informaciéon recogida durante la realizacién de este estudio se tratara segun la Ley
Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protecciéon de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales y la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica.

Sélo los investigadores y colaboradores tendran acceso a esta informacién recopilada durante
el estudio. Su identificacidon personal no serd publica en ningin momento.
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COMPENSACION ECONOMICA

Su participacién en el estudio no incluye ninguin coste adicional y usted no tendra que pagar los
tratamientos recibidos durante el estudio.

Gracias por leer esta informacién. Guarde esta hoja hasta que su participacién en el estudio haya
concluido. Para cualquier duda, por favor no dude en contactarnos.

Si acepta participar en el estudio, por favor firme el consentimiento informado.

CONSENTIMIENTO INFORMADO
Declaraciones y firmas:
D./D2: ettt e et et et st et sttt ete e et ensene CONDNI: e

- DECLARO: Que he sido informado con antelacion y de forma satisfactoria por el médico, del
estudio en que voy a ser incluido.

- Que conozco y asumo los riesgos y/o secuelas que pudieran derivarse de mi participacion.

- Que he leido y comprendido este escrito. Estoy satisfecho con la informacién recibida, he
formulado todas las preguntas que he creido conveniente y me han aclarado todas las dudas
planteadas.

- También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacion,
puedo revocar el consentimiento que ahora presto, con sélo comunicarlo al equipo médico.

Firma del médico que informa
Firma del paciente

D17 = TP D./D2:

Colegiado n2 ........ccccevernenen.

[=To] o -

D/ D2: ettt ettt st st e et er et et et aresresaesre st enerenrenae , CONDNI: e,
en calidad de ....occeveee e o= 1LY [ o [ doy mi

consentimiento a que se le realice el procedimiento propuesto.
Firma del representante

Fecha: .ooveiieiceceiie,

N
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Revocacion del consentimiento:
(D4 5 LR ,CONDNI: v,

REVOCO el consentimiento anteriormente dado para la realizacién de este procedimiento por
voluntad propia, y asumo las consecuencias derivadas de ello.

Firma del paciente
Firma del representante

(17
} s,



ANEXO 2. CUESTIONARIO DE DISFUNCION ERECTIL: INTERNATIONAL INDEX ERECTILE
FUNCTION (IIEF-5)

Cada pregunta tiene 5 respuestas posibles. Marque el numero que mejor describa su situacion.
Seleccione solo UNA RESPUESTA por pregunta.

DURANTE LOS ULTIMOS 6 MESES:
1-. ¢Como califica la confianza que tiene en poder tener y mantener una ereccion?
1 2 3 4 5

Muy baja Baja Moderada Alta Muy alta
2-. Cuando tiene erecciones mediante estimulacién sexual, écon qué frecuencia sus
erecciones han tenido la dureza suficiente para la penetraciéon?

1 2 3 4 5
Casi nunca Pocas veces Algunas veces Muchas veces Casi siempre
3-. Durante las relaciones sexuales écon qué frecuencia a podido mantener su ereccién
después de haber penetrado a su pareja?

1 2 3 4 5
Casi nunca Pocas veces Algunas veces Muchas veces Casi siempre
4-, Durante las relaciones sexuales, ¢Qué tan dificil le ha sido mantener su ereccion
hasta el final del acto sexual?

1 2 3 4 5

Extremadamente dificil Muy dificil Dificil Ligeramente dificil Nada dificil

5-. Cuando ha intentado tener relaciones sexuales, écon que frecuencia han sido
satisfactorias para usted?

1 2 3 4 5

Casi nunca Pocas veces Algunas veces Muchas veces Casi siempre
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ANEXO 3. PUNTUACION INTERNACIONAL DE LOS SINTOMAS PROSTATICOS (IPSS)

Adjudique a cada pregunta un numero de los siguientes:

0: ninguna, 1: menos de 1 vez de cada 5, 2: menos de la mitad de veces, 3: aproximadamente
la mitad de veces, 4: mas de la mitad de veces, 5: casi siempre

1.- Durante mas o menos los ultimos 30 dias, écuantas veces ha tenido la sensacidon de no
vaciar completamente la vejiga al terminar de orinar?

2.- Durante mas o menos los ultimos 30 dias, écudntas veces ha tenido que volver a orinar en
las dos horas siguientes después de haber orinado?

3.- Durante mas o menos los ultimos 30 dias, écuantas veces ha notado que, al orinar, parabay
comenzaba de nuevo varias veces?

4.- Durante mas o menos los ultimos 30 dias, écuantas veces ha tenido dificultad para
aguantarse las ganas de orinar?

5.- Durante mas o menos los ultimos 30 dias, écuantas veces ha observado que el chorro de
orina es poco fuerte?

6.- Durante mas o menos los ultimos 30 dias, icuantas veces ha tenido que apretar o hacer
fuerza para comenzar a orinar?

0: ninguna, 1: 1 vez, 2: 2 veces, 3: 3 veces, 4: 4 veces, 5: 5 0 mas veces

7.- Durante mas o menos los ultimos 30 dias, icudntas veces suele tener que levantarse para
orinar desde que se va a la cama por la noche hasta que se levanta por la mafiana?

0: encantado, 1: muy satisfecho, 2: mas bien satisfecho, 3: tan satisfecho como insatisfecho,
4: mas bien insatisfecho, 5: muy insatisfecho, 6: fatal

8.- ¢Codmo se sentiria si tuviera que pasar el resto de la vida con los sintomas prostaticos tal y
como los siente ahora?
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ANEXO 4. CUESTIONARIO DE SALUD (SF-12)

1. En general, usted diria que su salud es:

Excelente Muy buena Buena Regular Mala

2. Su salud actual, ¢éle limita para hacer esfuerzos moderados, como mover una mesa, pasar

la aspiradora, jugar a los bolos o caminar mas de una hora?
Si, me limita mucho Si, me limita un poco No, no me limita nada
3. Su salud actual, ¢le limita para subir varios pisos por la escalera?

Si, me limita mucho Si, me limita un poco No, no me limita nada
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4. En las 4 ultimas semanas, ¢hizo menos de lo que hubiera querido hacer por su salud fisica?

Si No

5. En las 4 ultimas semanas, étuvo que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo o en

sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?

Si No

6. En las 4 ultimas semanas, ¢hizo menos de lo que hubiera querido hacer, a causa de

algun problema emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso)?

Si No

7. En las 4 ultimas semanas, é¢no hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan
cuidadosamente como de costumbre, a causa de algun problema emocional?

Si No

8. En las 4 ultimas semanas, ¢ hasta qué punto el dolor le ha dificultado su trabajo
habitual (incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domésticas)?

Nada Un poco Regular Bastante

9. En las 4 ultimas semanas, écuanto tiempo se sintié calmado y tranquilo?
Siempre Casi siempre Algunas veces Muchas veces  Sélo alguna vez
10. En las 4 ultimas semanas, écuanto tiempo tuvo mucha energia?

Siempre Casi siempre Algunas veces Muchas veces  Sélo alguna vez
11. En las 4 dltimas semanas, écuanto tiempo se sintié desanimado y triste?
Siempre Casi siempre Algunas veces Muchas veces  Sélo alguna vez
12. En las 4 ultimas semanas, écon qué frecuencia la salud fisica o los problemas
emocionales le han dificultado sus actividades sociales?

Siempre Casi siempre Algunas veces Muchas veces  Sélo alguna vez

Mucho

Nunca

Nunca

Nunca

Nunca
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INFORME DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

Diia. Leticia Soriano Irigaray, Secretaria del Comité de Etica de la Investigacion con
medicamentos del Hospital General Universitario de Elche.

CERTIFICA

Que este Comité ha evaluado la propuesta referida al proyecto de investigacion titulado
“Cirugia minimamente invasiva con vapor de agua en contraposicion con la reseccion
transuretral en el tratamiento de la hiperplasia benigna de prostata”, codigo de registro PI
30/2023, cuyo investigador principal es el Dr. Luis Gomez Pérez, del Servicio de Urologia del
Hospital General Universitario de Elche.

Que en este estudio:

v Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacion con los objetivos
del estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

v Es adecuado el procedimiento para obtener el consentimiento informado (si aplica).

v La capacidad del investigador y los medios disponibles son adecuados para llevar a cabo el
estudio.

Los miembros del CEIm, en su reunion del 30 de marzo de 2023 (acta 3/2023), tras la lectura
y evaluacion del proyecto de investigacion, acuerdan emitir Informe Favorable a la realizacion del
mismo.

Lo que firmo en Elche a 03 de abril de 2023

Fdo.: D. Andrés Navarro Ruiz
Presidente CEIm HGU de Elche

CEIm Hospital General Universitario de Elche
Camino de la Almazara, n° 11 - 03203 ELCHE - Tel. 966 61 61 74
Ceim_elx@gva.es
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Composicion actual del CEIm del Hospital General Universitario de Elche:

Presidente

Dr. Andrés Navarro Ruiz — S. Farmacia

Vicepresidenta

Dra. Maria del Mar Masia Canuto- S. Medicina Interna (UEI)
Jefatura técnica

Diia. Leticia Soriano Irigaray — S. Farmacia

Vocales

Facultativos Especialistas

Dr. Félix Gutiérrez Rodero- S. Medicina Interna (UEI)

Dr. Alvaro Rodriguez Lescure — S. Oncologia médica

Dra. Rosa Martin Gomis — S. Farmacia

D* M ? Jests Ferrandez Berenguer - S. Pediatria

D? Eva de Miguel Balsa — S. Medicina Intensiva
Farmacologia

Dr. Pedro Zapater Hernandez

Enfermeria

Diia. Cristina Huertas Linero

Bioestadistica

D. José Vicente Segura Heras - Profesor titular Bioestadistica
Miembros independientes del Centro

D. Alberto Martin Hidalgo - Miembro independiente del Centro
D. Fernando Vargas Torcal - Miembro independiente del Centro
Miembro Lego

D?. Manuela Angeles Peral Guilabert - Miembro ajeno a la profesion sanitaria y al Centro

Ldo. Derecho
D? Belén Sanchez Rodriguez - Licenciada en Derecho

Anexo I

En el caso de que algun miembro participe en el estudio o declare algin conflicto de interés no
habra participado en la evaluacion, ni en el dictamen de la solicitud de autorizacion del mismo. Para

que conste donde proceda.

CEIm Hospital General Universitario de Elche
Camino de la Almazara, n° 11 - 03203 ELCHE - Tel. 966 61 61 74
Ceim_elx@gva.es

CSV:VKMGV9SE:UHRK6SUK:3Y9HZJIL  URL de vaidaci:https.//www tramita.gvaes/csv-front/index.faces?cadena=V K MGV 9SE: UHRK 6SUK :3Y 9HZJIL



\qinif)

2Nl
L
Jr"'fl‘z - 5*

 Het®

INFORME DE EVALUACION DE INVESTIGACION RESPONSABLE DE 1. TFG (Trabajo Fin de Grado)

Elche, a 19/04/2023

Nombre del tutor/a

Luis GOmez Pérez

Nombre del alumno/a

Irene Diaz Martinez

Tipo de actividad

1. Adherido a un proyecto autorizado

Titulo del 1. TFG (Trabajo Fin de
Grado)

CIRUGIA MINIMAMENTE INVASIVA CON VAPOR DE AGUA EN
CONTRAPOSICION CON LA RESECCION TRANSURETRAL EN EL
TRATAMIENTO DE LA HIPERPLASIA BENIGNA DE PROSTATA

Evaluacion Riesgos Laborales No procede
Evaluacion Etica No procede
Registro provisional 230407091041

Cadigo de Investigacion
Responsable

TFG.GME.LGP.IDM.230407

Caducidad

2 afios

Se considera que la presente actividad no supone riesgos laborales adicionales a los ya evaluados en el proyecto de
investigacion al que se adhiere. No obstante, es responsabilidad del tutor/a informar y/o formar al estudiante de
los posibles riesgos laborales de la presente actividad.

La necesidad de evaluacién ética del trabajo titulado: CIRUGIA MINIMAMENTE INVASIVA CON VAPOR DE AGUA
EN CONTRAPOSICION CON LA RESECCION TRANSURETRAL EN EL TRATAMIENTO DE LA HIPERPLASIA BENIGNA DE
PROSTATA ha sido realizada en base a la informacién aportada en el formulario online: “TFG/TFM: Solicitud Cédigo
de Investigacién Responsable (COIR)”, habiéndose determinado que no requiere ninguna evaluacidn adicional. Es
importante destacar que si la informacion aportada en dicho formulario no es correcta este informe no tiene

validez.

Por todo lo anterior, se autoriza la realizacidn de la presente actividad.

Atentamente,

Alberto Pastor Campos
Secretario del CEll
Vicerrectorado de Investigacion

Informacién adicional:

// i N
L
Domingo L. Orozco Beltran

Presidente del CEll
Vicerrectorado de Investigacion

- En caso de que la presente actividad se desarrolle total o parcialmente en otras instituciones es responsabilidad del investigador principal
solicitar cuantas autorizaciones sean pertinentes, de manera que se garantice, al menos, que los responsables de las mismas estidn

informados.

- Le recordamos que durante la realizacién de este trabajo debe cumplir con las exigencias en materia de prevencion de riesgos laborales.
En concreto: las recogidas en el plan de prevencion de la UMH y en las planificaciones preventivas de las unidades en las que se integra la
investigacion. Igualmente, debe promover la realizacién de reconocimientos médicos periddicos entre su personal; cumplir con los
procedimientos sobre coordinacion de actividades empresariales en el caso de que trabaje en el centro de trabajo de otra empresa o que
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personal de otra empresa se desplace a las instalaciones de la UMH; y atender a las obligaciones formativas del personal en materia de
prevencion de riesgos laborales. Le indicamos que tiene a su disposicidn al Servicio de Prevencion de la UMH para asesorarle en esta

materia.

La informacion descriptiva basica del
presente ftrabajo serd incorporada  al
repasitorio pablico de Trabajos fin de
Grado y Trabajos Fin de Master autorizados
por la Oficina de Investigacion Responsable
de la Universidad Miguel Hernandez.
También se puede acceder a través de

https:/foirumh.es/tfg-tfm/

COMITE DE ETICA E INTEGRIDAD EN LA INVESTIGACION
VICERRECTORADO DE INVESTIGACION

UNIVERSIDAD MIGUEL HERNANDEZ DE ELCHE
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