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Con los conocimientos actuales estd perfectamente estable-
cido que la hiperplasia benigna de prostata (HBP) es una
enfermedad anatomoclinica del varon que posee una inci-
dencia y prevalencia elevada y que esta relacionada con el
incremento de la edad cronolégica; en su acepcion clinica,
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en Espana afecta al 50-80% de la poblacién masculina con
edades comprendidas entre 50 y 80 afios, y en la histologi-
ca se identifica en mds del 80% de dicha poblacién antes
de los 80 anos!=,

Los elementos conceptuales de la HBP no son faciles de es-
tablecer y limitan la interpretacion de los resultados de mu-
chos estudios epidemiclégicos en esta enfermedad; en
cualquier caso obligan a considerar, hipotéticamente, la
presencia de sintomas miccionales del tramo urinario infe-
rior, la obstruccion a la salida de la orina con disminucion
del flujo urinario maxima (Q,,,) ¥ el crecimiento de la glan-
dula prostatica; la adecuada integracion de estos elementos
definen la enfermedad y son considerados como los tres
componentes obligados de la HBP sintomética'#5. A partir
de esta definicién se explica su elevada prevalencia en la
poblacion general masculina y se justifica el desarrollo de
estudios epidemicldgicos, cuyo objetivo comin es, entre
otros, permitir establecer su hipotética distribucion por eda-
des entre la poblacién masculina.

La prevalencia de la HBP histolégica se establecié por Berry
et al (1984) en un estudio de 1.075 autopsias, documen-
tando un incremento progresivo con la edad y una prevalen-
cia del 40% en pacientes entre 51 y 60 arfios, del 70% entre
61 y 70 afios y del 80% entre 71 y 80 afos. La consistencia
de estos hallazgos fue confirmada posteriormente y se pudo
generalizar a varones con procedencia geografica y etnia di-
versas’.

A pesar de este hallazgo homogéneo, el interés epidemiold-
gico por la HBF se dirigid basicamente hacia las manifesta-
ciones clinicas de la enfermedad, y en este sentido se pudo
comprobar que tanto en la prevalencia de la HBP clinica
como en la aproximacion terapéutica a la enfermedad existian
variaciones muy manifiestas segin la distribucion geografi-
ca y raza de los pacientes®®1% Esta observacion, relativa-
mente precoz en su descripcion inicial, fue ratificada con
posterioridad y actualmente constituye uno de los pilares de
la reconocida variabilidad clinica asociada a la HBP!'2,

La ausencia de definiciones estandar que sean aceptadas
con cardcter mayoritario por los investigadores ha limitado
extraordinariamente el desarrollo de estudios epidemioldgi-
cos, explica la inconsistencia de muchos resultados y tam-
bién que durante afios la epidemiclogia e historia natural de
la enfermedad fuesen parcialmente desconocidas!®!3, En
los dltimos afios, sin embargo, a pesar de permanecer mu-
chos interrogantes por contestar, se ha podido establecer
que para determinar la prevalencia de la HBP y su verdade-
ra relacion con los acontecimientos clinicos de la enferme-
dad, es trascendental disponer de estudios epidemicltgicos
procedentes de investigaciones efectuadas con base pobla-
cional o comunitaria y no de cardcter exclusivamente clinico
limitados a pacientes que ya buscan atencion meédica, ya
que podrian no reflejar lo que ocurre, en general, en la co-
munidad'? 13,
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En este sentido, un punto de referencia muy relevante res-
pecto no sélo a la tedrica representatividad de este tipo de
estudios en HBP, sino también a la relacién gue existe entre
diversas evaluaciones clinicas potencialmente utilizables en
estos pacientes y de caracter urolégico, procede del andlisis
de un estudio efectuado en la comunidad de Olmsted
County, Minnesota (EE.UU.)*2", En este estudio (Olmsted
County Study of Urinary Symptoms and Health Status
among men} se puso de manifiesto que los pacientes con
crecimiento de la glandula prostatica superior o igual a 40
cm? tenian una probabilidad 3,9 veces superior de requerir
asistencia médica por la presencia de sintomas urinarios
que aquellos otros pacientes con préstatas pequefas, y
también se pudo objetivar una probabilidad 3,4 veces supe-
rior en la presencia de sintomas urinarios calificados como
moderados o severos (puntuacion de sintomas de la Ameri-
can Urological Association) en esta misma poblacitn de pa-
cientes con prostatas aumentadas de tamario?®.

La traduccién practica de estos hallazgos respecto al tipo de
asistencia médica requerida por estos pacientes con sinto-
mas miccionales moderados o severos permitié establecer
que en el 76% de ellos se asociaban a crecimiento glandu-
lar de la prostata y flujos urinarios bajos® 5.

El interés epidemiolégico de los estudios basados en la pre-
sencia de sintomatologia urinaria y otras evaluaciones urolé-
gicas poseen otra limitacion evidente que se deduce de su
sorprendente variabilidad de acuerdo con la distribucion
geografica; esta circunstancia traduce diferencias no sélo
en criterios diagndsticos utilizados en la evaluacién de los
pacientes sino que también refleja variaciones de caracter
sociocultural, ambiental, dietético y de modelo sanitario
asistencial. En definitiva, limitan significativamente las eva-
luaciones comparativas entre paises.

La presencia de los sintomas urinarios probablemente re-
presenta la expresion urolégica méds importante en la HBP y
su evaluacion se efectia a través de las escalas de puntua-
citn de sintomas vy, de todas ellas, casi mayoritariamente el
International Prostate Score System (IPSS)>6, Dicha escala
ha sido traducida, validada y adaptada transculturalmente a
diversos idiomas, incluido el espafiol' 8, La prevalencia de
sintomas miccionales con cardcter moderado o severo se-
gun la mencionada escala (IPSS > 8) se asume gque es cre-
ciente, muy variable y ocurre en diferentes zonas geografi-
cas; estos datos se reflejan en la tabla 1, adaptada de
diversas fuentes, y que incluye ademéas datos muy significa-
tivos procedentes de la poblacion espaficla, correspondien-
tes a la Comunidad Andaluza y al drea de Madrid, que en
total incorporan una poblacién significativa de 3.308 pa-
cientes®'*%_ |a observacion de la incorporacién de otras
evaluaciones uroldgicas modifica los resultados y pone de
manifiesto las dificultades de la verdadera definicién epide-
miolégica de la HBP>!4, Asi, por ejemplo, cuando se incor-
pora la medicion del flujo urinario maximo (> 0 < 10°* mil/s)
o del volumen residual posmiccional (> o < 50 cm3), con
respecto exclusivamente a la puntuacion de sintomas en la
poblacion previamente citada de la Comunidad de Olmsted,
se observaron disminuciones en la prevalencia de la HBP
desde el 33 al 19% de pacientes entre 50 y 59 afios, del 41
al 35% entre 60 y 69 afos, y del 46 al 40% entre 70 y 79
afios, siempre y cuando se considere el nivel de puntuacion
superior a 7, el flujo urinario méximo inferior a 15 milfs v el
volumen residual superior a 50 crm?9.14,

En Espafia, la investigacion epidemiclégica llevada a cabo
en dos estudios con base poblacional permitié definir ade-
cuadamente la situacion. La prevalencia de HBP evaluada
en una poblacion de 1.106 varones de la Comunidad Autd-
noma Andaluza a través de los tres componentes de la en-

TABLA 1

Prevalencia de sintomas urinarios moderado-graves
(IPSS > 8) en estudios con base poblacional

Edad {afios)
Origen Autor Afio
50-59 60-69 70-79

%) (%) %)
China Homma? 1997 24 33 49
EE.UL. Chute® 1993 31 36 44
Canada Norman? 1994 15 27 31
Holanda Bosch® 1995 26 30 36
Francia Sagnier™ 1994 a8 14 27
Esparia Chicharro™ 1998 21 28 45
Hunter 1996 19 31 41

IPSS: Intemational Prostate Symptom Score; tomada de Ohsihi.

fermedad (tamafo glandular, presencia de sintomas urina-
rios y disminucién del flujo miccional) fue del 12%, y la pre-
valencia de sintomas urinarios moderados o graves del 25%
(21% en pacientes entre 50 y 59 afos, 28% entre 60 y 69
afos y 45% por encima de los 70 afios)®. En otro estudio,
la prevalencia de sintomas urinarios con intensidad modera-
da o grave en varones con 50 o més afios fue del 189%
entre 50 y 59 anos, el 30,6% entre 60 y 69 afios y el 40,8%
entre 70 y 79 afios sobre una base de poblacién de 2,002
varones, en este caso del drea de Madrid®,

Carga asistencial atribuible
a la hiperplasia benigna de préstata

Todas estas estimaciones de cardcter epidemiolégico ayu-
dan a establecer la verdadera magnitud de la carga asis-
tencial que supone la atencién clinica a esta poblacion de
pacientes. En este sentido, considerando los datos poblacio-
nales actuales en Espafia, con un namero total de habitan-
tes varones en 1999 de 19.270342, de los cuales
6.080.094 tienen una edad superior a 50 afos, es facil de-
ducir una cifra de habitantes con sintomas miccionales po-
tencialmente atribuibles a HBP situada entre 3 y 4,7 millo-
nes de habitantes.

La trascendencia practica de estos hallazgos se incrementa,
ademas, al considerar el envejecimiento progresivo pobla-
cional masculino para los proximos afios en Espafia, que se
concreta en términos de incremento de porcentajes para el
afio 2005 en la poblacion masculina del 0,53 y del 1,56%
con respecto a los anos 1990 y 1980, respectivamente®.
Paralelamente a los acontecimientos epidemiolégicos des-
critos, en relacion con la potencial poblacién masculina con
HBP sintomatica, es preciso establecer que la presencia de
sintomas urinarios atribuibles a HBP repercute negativa-
mente en los niveles de bienestar social y calidad de vida
relacionados con la salud de estos pacientes'®##, Esta in-
fluencia es tanto mayor cuanto mas grave es la sintoratolo-
gia; su investigacion a través de diversas escalas y el propio
médule de calidad de vida del IPSS permite establecer
como interfiere con carcter general con multiples activida-
des diarias de los pacientes!s23,

En relacidn con la modificacion de las actividades cotidia-
nas observadas en estos pacientes, un estudio con base po-
blacional llevado a cabo en Escocia puso de manifiesto que
en el 51% de los pacientes diagnosticados de HBP existian
diversas interferencias con dichas actividades, en contrapo-
sicion al 25% de los varones en los que no se establecio di-
cho diagndstico. Estas interferencias en la vida cotidiana,
presentes en la mayoria de ocasiones, se concretaban en la
modificacion de la ingesta de liquidos al acostarse o ante un
viaje, na poder conducir més de 2 h seguidas, dormir mal,

97

MEDICINA CLINICA, VOL, 114, SUPLEMENTO 2. 2000

TABLA 2
Historia natural de la HBP. Complicaciones

Retenciin urinaria aguda

Retencidn urinaria cronica

Insuficiencia renal erénica {uropalia obstructiva crénica y dilatada)
Infeccidn urinaria recidivante

Infeccién urinaria complicada {pielonefritis, sepsis, etc.)

Litiasts vesical

Insuficiencia del detrusor (reversibilidad [71)

Incoritinencia urinaria (contracciones vesicales no inhibidas)
Hematuria macroscopica

Necesidad de tratamiento quirirgico

limitar las actividades deportivas o ir al cine a salas con difi-
cil acceso a urinarios®.

La dltima dimensién importante que se debe considerar en
relacién con la estimacién de la carga asistencial y social
que supone la HBP se deduce del eventual desarrollo de
complicaciones secundarias a la presencia de HBP no tra-
tada y que se recogen en la tabla 2. Actualmente, el desa-
rrollo tardio de las mencionadas complicaciones se estima
que es poco frecuente y, por otro lado, su incidencia y ries-
go real en el curso de la historia natural de la HBP no esta
bien establecida®323,

Sin embargo, la trascendencia sanitaria a corto y medio pla-
zo de algunas de ellas, como la retencidn urinaria aguda, la
necesidad de tratamiento quirdrgico o el desarrollo de infec-
cién urinaria recidivante, han revitalizado su interés, sobre
todo tras la incorporacion de tratamientos farmacolégicos de
la HBP que poseen la caracteristica de modificar su evolu-
cidn clinica®3,

Todas las circunstancias mencionadas de cardcter estricta-
mente epidemiolégico permiten confirmar que en la actuali-
dad y en un futuro inmediato |a evaluacién y tratamiento de
la sintomatologia urinaria de origen prostatico en el varén
demanda el desarrollo de multiples actividades y programas
de investigacion clinica y sociosanitaria, cuyo objetivo co-
mun deberé ser mejorar y conseguir la méxima calidad asis-
tencial posible para esta poblacion creciente de pacientes
en los que se diagnostica la presencia de HBP sintomética.
Es facil deducir en todo este contexto que seria deseable
establecer la verdadera carga econdmica que representa la
asistencia sanitaria por HBP. Su evaluacién resulta dificil
y es posible efectuarla desde la perspectiva que ofrece el
cdlculo de la repercusion global econémica que supone s0-
bre un determinado modelo sanitario o bien a partir del ana-
lisis ecanémico comparativo que se deriva del gasto segin
las distintas modalidades terapéuticas posibles.

Su desarrollo, en cualquier caso, exige incorporar complejos
modelos de decision v disefio de estudios, y por esta cir-
cunstancia este tipo de andlisis son, por el momento, muy
limitados y no estan disponibles para todas las modalidades
de tratamiento®2, Paralelamente, cualquiera de estas eva-
luaciones posee una dificultad anadida, cual es la de ser di-
ficilmente extrapolables entre dreas geogréficas, no solo por
las peculiares caracteristicas socioecondmicas de cada
pais, sino también por el modelo sanitario mayoritariamente
utilizade por cada poblacién.

En nuestro medio, los escasos datos disponibles ponen de
manifiesto una vez mas la variabilidad del coste por proceso
entre diversos centros sanitarios, aspecto, en este caso, in-
vestigado desde el Pais Vasco. Considerando las dos formas
mas habituales de tratamiento quirdrgico de la HBP, la re-
seccion endoscdpica posee un coste medio discretamente
mas elevado que la adenomectomia retropubica (526.000
ptas. frente a 493.000 ptas.). Por otro lado, datos de similar
procedencia revelan evidentes incrementos en el consumo

de farmacos para el tratamiento de la enfermedad (27 y 32
veces mas para finasteride y bloqueadores alfa, respectiva-
mente, desde 1993 a 1996); estimandose un coste farma-
céutico superior a 350 millones de pesetas en el ano
1996, Por otro lado, el coste anual comunicado en 1994
en los EE.UU. por HBP en 14 millones de varones fue de
4 billones de dolares.

Finalmente, es preciso indicar que la introduccion de anali-
sis de costes y de coste-efectividad es creciente y que su
verdadero alcance se debe establecer considerando que los
recursos econdmicos, obviamente, no son ilimitados vy que
ademds es imprescindible introducir estimaciones econdmi-
cas a largo plazo, ya que muchas de las evaluaciones diag-
nésticas e indicaciones terapéuticas de la HBP se superpo-
nen a lo largo del tiempo y con la edad de los pacientes
(fracasos terapéuticos, desarrollo de complicaciones, recon-
versiones entre tratamientos farmacolégicos, etc.).

La medicina basada en la evidencia

En la linea de interés creciente por aspectos relacionados
con la repercusién sociosanitaria de determinadas condicio-
nes morbosas, es preciso reconocer la rapida y paralela
evolucion observada en los conocimientos clinicos y en la
metodologia de la investigacién en los dltimos afios. Esto ha
condicionado el desarrollo de multiples movimientos de opi-
nién tendentes a alcanzar un objetivo comun: contribuir a
que las decisiones médicas se adopten de manera racional
y basdndose en datos objetivos, aminorando las incertidum-
bres propias de la practica clinica diaria.

Estas tendencias se incorporan con caracter desigual a las
diversas especialidades médicas y su objetivo puede ser de
caracter diagnostico, prondstico o terapéutico, pero invaria-
blemente son tanto mas manifiestas cuanto mayor es la
trascendencia y dimensién sociosanitaria de una determina-
da enfermedad, como ocurre, por citar algin ejemplo, en la
insuficiencia cardlaca, la osteoporosis, el asma bronquial, la
Glcera péptica vy, en el caso que nos ocupa, la propia HBP.
Entre las modernas estrategias incorporadas a la metodologia
de la investigacion clinica destaca desde su inicio en 1991 la
denominada evidence based medicine, que en nuestro me-
dio se reconoce por la «medicina basada en la evidencias
(MBE), traduccién admitida con caracter desigual entre los
profesionales sanitarios™ !, Su definicion perfectamente esta-
blecida hace referencia a la utilizacion consciente, explicita y
juiciosa de la mejor evidencia cientifica disponible para tomar
decisiones sobre el cuidado de un paciente concreto®*, Pa-
ralelamente, en el desarrollo progresivo de la investigacion cli-
nica en HBP es necesario incorporar la inquietud mas mani-
fiesta en los dltimos afos por la comprension de sus
manifestaciones clinicas y por los mecanismos moleculares
implicados en la regulacién de su desarrollo y crecimiento,
acontecimientos que han condicionado la incorporacion de
multiples y vlidos enfogques terapéuticos de la enfermedad.
Por todos los argumentos previamente esgrimidos se plan-
tea aqui la extrapolacién y puesta en préactica de la MBE a
la practica clinica diaria en pacientes con HBP, en un inten-
to de integrar esta relacion como un efecto mas de la ex-
pansitn y extension de la MBE en las diferentes especiali-
dades de la medicina. Este interés y su correspondiente
debate responde a la inquietud por definir las expectativas y
el verdadero alcance de esta nueva forma de practicar la
medicina basada en un cambio de paradigma (cambio de
perspectiva basico) y de su integracion en la asistencia sa-
nitaria y en la practica clinica, aspectos revisados y concep-
tualizados de forma exhaustiva en un reciente suplemento
de MEDICINA CLIMICA®O4545,
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iCuéles son los argumentos que hacen pertinente
la aplicacién de medicina basada en la evidencia
a la practica clinica de la hiperplasia benigna de préstata?

Curiosamente, los argumentos que justifican la aplicacion
de la metodologia de la MBE a la evaluacion prondstica,
diagndstica vy terapéutica de la HBP son multiples, y entre
ellos destacan por su relevancia y trascendencia algunos
cuya naturaleza, vigencia y desarrollo futuro sirven no sélo
para explicar la importancia de dicha aplicacion, sino que
ademas perfilan el valor y la progresiva expansién de la pro-
pia MBE.

La elevada incidencia y prevalencia de la HBF es uno de los
argumentos primordiales en la aplicacién de la MBE a la
misma. La HBP afecta, y ademas con caracter universal, a
un sector relevante de la poblaciin masculina, es decir,
aquella de edad superior a los 50 afios, circunstancia gue
contribuye a considerar este trastorno como de elevado in-
lerés sociosanitario segun sus caracteristicas epidemiolégi-
cas ya expuestas al inicio de este trabajo. Por ello, las deci-
siones clinicas en esta enfermedad poseen una gran
trascendencia y deben fundamentarse en rigurosas evalua-
ciones de las pruebas diagndsticas, las pautas terapéuticas
y las medidas preventivas. Es preciso considerar la percep-
cion de salud por el paciente, su funcién sexual y su calidad
de vida, aspectos todos ellos modificados por la propia sin-
toratologia de la enfermedad.

Otro argumento al respecto es la variabilidad en la practica
clinica, y de manera més concreta la variabilidad «no expli-
cables, que se asocia a esta entidad anatomaoclinica. Esta
«variabilidad» probablemente traduce el desconocimiento
parcial de la verdadera patogenia de la enfermedad y se ex-
presa de multiples formas. Incluye la propia variabilidad del
curso clinico de la enfermedad (variabilidad clinica), la difi-
cil definicion de su historia natural, la respuesta terapéutica
a placebo, la escasa o pobre correlacion entre diversas va-
riables de medida de la enfermedad y la falta de homoge-
neidad en las decisiones terapéuticas (ndmero de visitas,
nimero de ingresos, etc.) entre profesionales ante similares
situaciones clinicas. En fecha reciente, el Servicio de Eva-
luacién de Tecnologias Sanitarias (Osteba) del Gobierno
Vasco puso de manifiesto la variabilidad en estancia media,
coste y eleccidn de la modalidad de tratamiento quirdrgico
{cirugia abierta frente a cirugia endoscopica) por HBF en
una misma area geogréfica®™’.

Otras consideraciones se deducen del andlisis del marco
asistencial actual que se ofrece al paciente con HBP en el
ejercicio de la medicina en Espana y de la propia naturaleza
de la enfermedad. En este analisis, es preciso considerar:
&) la adecuada definicién del dmbito asistencial para estos
pacientes; b} la escasa integracion de los médicos genera-
les en el estudio de la HBP; ¢) la importancia creciente de
la propia decisidn del paciente en la eleccitn terapéutica
(vigilancia observada, tratamiento farmacoldgico, técnicas
invasivas, etc.); d) la comorbilidad frecuente en el sector de
poblacion masculino con HBP, vy &) la trascendencia de las
evaluaciones diagnésticas y de las decisiones terapéuticas
en torno a la HBP desde la perspectiva del gasto sanitario.
Finalmente, el dltimo argumento entre todas estas conside-
raciones mencionadas se desprende de la propia cuantifica-
cién de la informacion cientifica relativa a la HEP gue ac-
tualmente, en términos comparativos respecto a hace pocos
anos, ha experimentado un crecimiento, El ensayo clinico
controlado (ECC) en HBP ha sido objeto de escaso interés,
circunstancia paralela a la limitada atencidn prestada a esta
enfermedad y a la falta de espectacularidad en la eficacia
de los tratamientos farmacolégicos clésicos. Estas circuns-

tancias se han modificado en los Gitimos afos, pero no
debe perderse la perspectiva del escaso nimero de ECC en
HBP vy la importancia y trascendencia de éstos cuando se
plantea el ejercicio de la MBE en la practica clinica.

La MBE deberia contribuir a identificar la mayor calidad de
la evidencia cientifica disponible que subyace en todas es-
tas cuestiones planteadas, facilitando el desarrollo de la me-
jor calidad asistencial posible a los pacientes con HBP.

iQué evidencias son necesarias en la evaluacion
de la hiperplasia benigna de prdstata, cudles tienen
interés para ser identificadas y hasta qué punto?

La busqueda de las mejores evidencias cientificas disponibles
en HEF procedentes de la mejor investigacion clinicoepide-
mioldgica obligan a considerar por separado su triple dimen-
sitn: prondstica, diagndstica y terapéutica. Asimismo, para la
adecuada integracién de la busqueda de estas evidencias se
debe tener en cuenta la débil correlacion que existe entre ta-
mafio glandular, gravedad de los sintomas y presencia de
obstruccion, aceptando que con el paso de los afios se obser-
va una tendencia a revaluar esta afirmacidn, probablemente
extendida en exceso, cuestionada por recientes estudios en-
focados a evaluar el riesgo de retencién urinaria y la influen-
cia de la edad en la presencia de sintomas!!4®,

Aungue conceptualmente la HBP es dificil de definir, lo
cierto es que se trata de una entidad anatomoclinica cono-
cida desde muy antiguo y con enfoques terapéuticos pro-
puestos, con cardcter general, desde hace muchos afios,
bédsicamente con aproximaciones de caracter higiénico, die-
tético, farmacoldgico con agentes fitoterdpicos y quirdrgicos.
Sin embargo, es preciso constatar la irrupcion en la dltima
década de nuevos grupos terapéuticos con mecanismos de
accion diferentes a los més clasicos agentes fitoterapicos y
nuevas tecnologias con trascendencia y repercusion varia-
bles en la atencién de los pacientes diagnosticados de esta
enfermedad.

Par otro lado, el tratamiento quirdrgico de la HBP es el mas
extendido, tradicionalmente considerado como definitivo, en
concreto la cirugla prostatica endoscépica transuretral. Es la
aceptada tradicionalmente con la cualificacion de «patrén
oro» o terapia estndar a la que iniciaimente debe referirse
cualquier evaluacion comparativa de otras alternativas tera-
péuticas en desarrollo, si bien en la actualidad se tiende a
una disminucion de su indicacién.

La incorporacion de tratamientos médicos clinicamente
efectivos en los dltimos afos ha modificado el enfoque asis-
tencial de estos pacientes con HBP no sélo cambiando y/o
retrasando la indicacion quirdrgica {decremento observado
en el periodo 1987-1996 de hasta el 53% de casos), sino
que ademas facilitd la incorporacién de algunas posturas
criticas respecto a los resultados lejanos de la cirugia en lo
que se refiere, por ejemplo, a la persistencia de la sintoma-
tologia urinaria. Se estima que ocurre en una proporcién del
25% de los pacientes previamente operados!! 350,
Actualmente, el tratamiento de la HBP contempla opciones
muy diversas que incluyen la farmacoltgica, la utilizacion
de tratamientos quirdrgicos tradicionales y los procedimien-
tos en general considerados como minimamente invasivos
(tabla 3

La consecuencia practica que se deriva de la incorparacion
de todas estas alternativas es que ha modificado sustancial-
mente el compromiso asistencial terapéutico de estos pa-
cientes, y que la indicacion eventual de cualquiera de ellas
incorpora variabilidad en la practica clinica, la cual obliga
de nuevo a considerar la MBE para establecer el tratamien-
to adecuado.
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TABLA 3
Opciones terapéuticas aceptables* en HBP**

Vigilancia observada

Tratamiento médicos

Antagonistas de receplores adrenérgicos (alfa bloqueantes)
Inhibidores de la enzima S-alfa-reductasa

Agentes fitaterdpicos

Tratamientos intervencionistas
Prétesis uretrales
Termoterapia (> 45%)
Transuretral con microondas
Transurelral con aguja
Coagulacin con laser: intersticial o nuevas tecnologlas
Ultrasonidos de alta intensidad
Técnicas con extirpacion de tejido protastico
Reseccitn transuretral
Adenomectomia
Electrovaparizacidn
Laser-vaporizacitn
Incisidn prostatica ransuretral

‘Imm Infgrmacidn al paciente y su participacién en la decisidn terapdutica.; **Reco-
jons of the Interational Scientific Committe dth Intemational consultabon on
E PH Parfs 1997,

La bisqueda de las mejores evidencias cientificas disponi-
bles en el caso del tratamiento de la HEP deberfa extender-
se, idealmente, a todas las opciones terapéuticas menciona-
das, pero en la practica hay que asumir que su mayor
desarrollo se alcanzé con los tratamientos farmacalégicos.
Entre los tratamientos farmacolégicos, el més tradicional
fuera del ambito de los EE.UU. ha sido la fitoterapia, y en
los ditimos afios se han incorporado nuevos grupos terapéu-
ticos con eficacia reconocida en el tratamiento de los sinto-
mas urinarios derivados de la HBP, a saber, los agentes in-
hibidores de la enzima 5-alfa reductasa y los agentes
bloqueadores de los receptores alfaadrenérgicos, farmacos,
estos Ultimos, gue tienen el denominador comun de poseer
mecanismos de accién basados en alguno de los aspectos
fisiopatolégicos de la enfermedads!57,

Existen diversos tipos de agentes de arigen vegetal utiliza-
dos en el tratamiento de la HBP. Se trata de farmacos obte-
nidos de extractos de plantas, con estimable difusion en
nuestro medio y en algunos paises de Europa, en cuya
composicién se reconocen fitosteroles y cistosteroles cuyo
mecanismo exacto de accién es desconocido. Se les atribu-
ye capacidad antiinflamatoria, efecto citotéxico, eventual
disminucién en la sintesis de proteina transportadora de la
testosterona, una tedrica accidn inhibidora de la isoenzima
tipo 1 de la 5-alfa reductasa, y recientemente un posible
efecto sobre la expresion del factor de crecimiento fibrobls-
tico. La experiencia clinica, acumulable a lo largo de mu-
chos afios, no permite objetivar evidencias que justifiquen
racionalmente su utilizacién. La mayoria de los resultados
disponibles proceden de estudios no controlados, y los cri-
terios de valoracidn objetiva, seguimiento a largo plazo y
adecuados tamafios muestrales no estaban contemplados.
Actualmente existe una reconocida tendencia a reclamar su
evaluacién clinica en un ndmero representativo de trabajos
con disefios de investigacién mas estrictos, que deberian in-
cluir el estudio de sus mecanismos de accidn!-54%5,

La utilizacién de fArmacos inhibidores de la 5-alfa reductasa
en el tratamiento de la HBP tiene su fundamento en la reco-
nocida influencia hormonal ejercida sobre la glandula pros-
tatica a través del eje hipotaldmico-hipofisario-gonadal inte-
gro. El efecto sobre el desarrollo y crecimiento prostatico
ejercido por la testosterona ocurre tras su conversion a la
forma activa de dihidrostestosterona por la accién de la en-
zima 5-alfa reductasa y su posterior fijacion a los receptores
androgénicos. El tratamiento de la HBP con estos agentes, y

concretamente con finasteride, se basa en su efecto farma-
colégico inhibidor sobre la 5-alfa reductasa.

Diversos estudios jalonan el desarrollo clinico de este farma-
co con disefios controlados con placebo, y a largo plazo han
puesto de manifiesto su eficacia clinica, alcanzada a través
de la reduccion del volumen prostatico y de los sintomas,
asi como el incremento del flujo urinario y la disminucién de
complicaciones evolutivas asociadas a la enfermedad®®,
Su utilizacion clinica no debe desvincularse del reconoci-
miento de su mayor eficacia en pacientes con prostatas con
volimenes superiores a 35 g y que su efecto terapéutico no
es inmediatg36.57,

Los farmacos bloqueadores alfa, concretamente los antago-
nistas de los receptores alfaadrenérgicos, ejercen su accion
terapéutica a través de su inhibicién en la propia glandula,
la cdpsula prostatica, el cuello vesical y, minoritariamente,
el cuerpo vesical. Su desarrollo clinico se basa en el con-
cepto de que la obstruccidn urinaria bajo su accién puede
relajarse a expensas de su componente muscular (musculo
lisa}, logrando de esta manera una relajacion de los compo-
nentes implicados en los mecanismos de vaciado vesical sin
disminuir sus propiedades contractiles®*. La caracteriza-
cion de los receptores alfa ha ido experimentando pasos su-
cesivos, de tal forma que actualmente se considera que la
distribucion y las caracteristicas funcionales de los distintos
subtipos de receptores alfa 1 en tejido humano son diver-
sas. En este contexto se establece que en la prostata del va-
rén el subtipo alfa 1a (antes 1c) es el predominante y repre-
senta el 70% de todos los receptores alfa 1, afirmacion
extensible a su capacidad funcional®, La disponibilidad de
diversos tipos de agentes bloqueadores alfa selectivos ha fa-
vorecido su difusién y aplicacidn terapéutica frente al com-
ponente dindmico de la obstruccidn urinaria, ya que ejercen
un efecto de relajacidén de este componente.

El desarrollo clinico de estos farmacos (terazosina, alfuzosi-
na, doxazosina y tamsulosina) en el tratamiento de la HBP
ha puesto de manifiesto su efecto favorable sobre la dismi-
nucién de la sintomatologia, molestias relacionadas con la
enfermedad y mejoria en la calidad de vida de los
pacientes®6163 F| efecto sobre el tamafio y crecimiento
prostatico no es clinicamente relevante. Su utilizacién en la
practica clinica no debe desvincularse de aceptar, por un
lado, su rapidez de accién y, por otro, que no existen dife-
rencias en su efecto clinico sobre los sintomas miccionales,
entre los distintos bloqueadores alfa, aunque si diferencias
cualitativas respecto a su seguridad sobre el sistema cardio-
vascular como consecuencia de la ausencia de especifici-
dad de accidén sobre receptores de similar naturaleza y loca-
lizacién extraurinariat®6s,

En el caso concreto de la eleccidn del tratamiento farmaco-
légico para un paciente determinado diagnosticado de HBP
es obligado plantearse diversos interrogantes gue reflejan la
validez real de las medidas terapéuticas disponibles; estas
preguntas deben formularse presuponiendo una evaluacion
diagndstica precisa y rigurosa de estos pacientes, de acuer-
do con las diversas variables clinicas que se enmarcan den-
tro del proceso diagndstico de la enfermedad?244% (tabla 4).
Para establecer una indicacion terapéutica determinada
entre las alternativas no invasivas, es necesario considerar la
busqueda de sus evidencias cientificas en los pardme-
tros de eficacia (que debera cumplir como minimo uno o mas
de estos criterios: mejora sintorndtica, reduccion del grado de
obstruccidn y prevencion de complicaciones a largo plazo),
seguridad, aceptacién por el paciente y buena adaptacién a
su estilo de vida en términos de ausencia de interferencia con
su nivel de bienestar previo. Contemplados estos criterios, se
puede considerar la aceptabilidad de una opcién terapéutica.

Niveles de recomendacién en los estudios diagndsticos
de pacientes con sintomatologia miccional*

Muy recomendados (en todos los pacientes)
Historia clinica
Cuantificacian de sintomas (IPSS-L)
Exploracian clinice-uralogica (incluye tacto rectal)
Analitica urinaria (tira reactiva)

Recomendados (en la mayoria de los pacientes)
Evaluacidn de Ia funcidn renal
Antigeno especifico prostatico (PSA)
Flujo urinaria
Orina residual
Diario miccional (frecuencia-valumen)

Opcionales {en pacientes seleccionados)
Estudios presidn-flujo
Ecografia prostética (transabdominal o transrectal)
Ecografia renal o urografia intravenosa
Endoscopia del aparato urinario inferior

Mo lados (en ningan paci que se incluye entre los de
consulta sistematica)
Uretrocistografia
Perfil uretral
Cistouretrografia de vaciado
Electromiografia del esfinter urinaric
Cistomanometria

~Diagnosis work-up of men presenting with lower urinary tract symptoms (LUTS] suggesti-
va of benign prostabc obstruction. Recomendations of the Intermational Scientdic Commi-
te 4th International consultation on B.P.H. Parfs, 1997

En este sentido, con los conocimientos actuales, es necesa-
rio incorporar como punto de partida inicial en la decisidn
terapéutica los requisitos establecidos por la OMS a través
del Comité Internacional de Consulta de la HBP (1997)%,
los cuales establecen que la evaluacion de cualquier trata-
miento farmacolégico en HBP se debe efectuar a través de
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ensayos clinicos controlados con placebo y aleatorizados,
con una fase Il de desarrollo con 12 meses de duracion mi-
nima, una fase IV con una duracidn superior a 12 meses
para documentar eficacia a largo plazo, y ademds incorpo-
rando las evaluaciones de coste-eficacia.

{Cémo se practica la medicina basada en la evidencia
en la hiperplasia benigna de prostata?

Para la préctica de la MBE es preciso respetar su propia meto-
dologla, la cual se sintetiza en la adopcion de varios pasos se-
cuenciales que comienzan con la formulacién de interrogantes
que puedan ser adecuadamente respondidos a través de la co-
rrecta utilizacion de las distintas alternativas para la busgueda
de la informacién disponible que, en definitiva, nos permita se-
leccionar conclusiones que merezcan ser tenidas en cuenta
para la aplicacion a los pacientes con caracter individual*42.85,
En el caso concreto de la HBP, las preguntas pertinentes
que puedan ser planteadas y susceptibles de respuesta son
multiples, y deberdn ser utiles, relevantes, precisas y con-
testables; por tanto, su formulacion deberd ser muy siste-
matica. La manera de plantear los interrogantes, tanto en la
practica de la MBE como en su ensefanza, debe contem-
plar una serie de elementos comunes que adecuadamente
desglosados llevan implicito:

1. La aplicacién a un grupo determinado de pacientes con
situaciones similares desde el punto de vista clinico y que
sittie al paciente y su problema en una posicion preferente.
2. La identificacién de aquellas intervenciones sanitarias ob-
jeto de evaluacién y la mejor 0 mds pertinente alternativa
para su comparacion.

3. La definicién del resultado que puede esperarse con la
intervencian sanitaria identificada.

TABLA 5
Preguntas (tiles posibles en la aplicacién de la medicina basada en la evidencia a la hiperplasia benigna de préstata
Area temitica de Identiticacian Intervencin Alternativa
La medicina basada del problema sanitaria objeto de Resultado esperado
n |a evidencia en ¢l paciente* a efectuar
Terapéutica Edad Tratamiento Vigilancia observada Mejoria en los sintomas y calidad
IPS5-L farmacoligico* Comparacién entre de vida (eficacia clinica)
Velurmen prostatico (= 35 mil) diverscs famacos® Madificacian del volumen glandular
Flujometria (Q,.,,) Tratamientos prostético
Comorbilidades invasivos Modul'caaon del lujo urinario
Residuo posmiccional = 50 mi {no imperativos)* Durabilidad del efecto terapéutico
4 b2 {tasa de abandonos, etc.}
* Incidencia de acontecimientos adversos
Diagndstico Edad Biopsia Seguimiento clinico Rentabilidad dizgndstica del céncer
IPS5-L prostatica Densidad del PSA de ta
Volumen prostdtico Cociente PSA Seguridad diagndstica del cancer
Flupometria (Q,_) libre/PSA tatal de préstata
Exploracion fisica (tacto rectal) Valor predictivo de las modificaciones
Valor del PSA (> 3,5 mg/ml} del volumen prostético
? y del PSA en el diagnostico
del cancer de préstata
Seguimiento Edad Tratamiento con Oftros tratamientos Nivel de prevencion del episodio
IPSS-L inhibidores de la farmacologicos® (modificacién del riesgo)
Velumen prostatico S-alfa-reductasa Factor predictivo de respuesta
Flujormetria (Q,.,,) al tratamiento con finasteride
Tratamiento farmacolégico £
Riesgo para la retencion urinaria
aguda,tratamiento quinirgico,.,
Prondstico IPSS-L Ecografia transrectal Volumen Eventual modificacidn del volumen
Exploracion fisica (tacto rectal) i prostati prostatico asociado a historia natural
{estimacion del inicial con progresion de la enfermedad
volumen prostético) Seleccion de pacientes candidatos
a tratamiento con intencidn de
disminuir el volumen de la glandula

IPSS-L: International Prostate Score System index-qualty of iife; PSA: antigena prostatico especilico; *admite varios supussios simultdneamente,
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Ejemplos concretos habituales en la practica clinica de la
MBE, y concretamente respecto a su tratamiento, serian
aquellos que integran la consideracién del problema a partir
del que el propio paciente o médico plantea. En este sentido
se debe considerar: la repercusion sobre la percepcion de su
salud, la identificacion del tipo de intervencion sanitaria mas
conveniente, la informacidn relativa a las alternativas terapéu-
ticas objeto de comparacién y la prediccién de los resultados
que puedan esperarse con la intervencién sanitaria propues-
ta. Con estos criterios, en la practica de la MBE en la HBP se
pueden formular preguntas sistematizandolas de acuerdo
con los planteamientos que se describen en la tabla 5 y cu-
yas respuestas se integran en el impacto de las publicaciones
biomédicas con la incorporacion de nuevas actitudes tera-
péuticas, diagnosticas o patogénicas de la propia HBP.

En el siguiente paso del ejercicio de la MBE se debe trazar
como objetivo la recuperacion de la informacion con las me-
jores evidencias en las bases de datos habitualmente dispo-
nibles. En esta tarea la cooperacion con los documentalistas
clinicos es cada dia mas importante, ya que en numerosas
ocasiones las respuestas a determinados interrogantes se
escapan al acceso convencional.

Cuando se dispone de todos los articulos tedricamente dis-
ponibles para obtener la informacién deseada, es impres-
cindible proceder a la identificacion de aquellos cuyos re-
sultados posean la mayor validez interna y externa, y
soporten una rigurosa lectura critica.

Se plantean ahora los interrogantes clave, a saber: ;son vali-
dos e importantes los resultados alcanzados sobre este de-
terminado tratamiento y/o prueba diagnéstica, o sobre el
prondstico © dafio obtenido? Interrogantes que en toda su
extension son aplicables frente a estudios individuales, revi-
siones sistemndticas, metaanalisis, andlisis econémicos o
andlisis sobre decisiones clinicas*®42,

En este momento del ejercicio de la MBE es donde se inte-
gran los diferentes niveles de calidad de evidencia cientifica.
En general, esta calidad metodolégica viene determinada por
el disefio de la investigacion y responde a los criterios utiliza-
dos en la aleatorizacion, en el tipo de andlisis efectuado se-
gln sean por intencidn de tratar o por protocolo, en la forma
de contemplar las pérdidas, estratificacion por subgrupos,
tipo de enmascaramiento utilizado, ete. 442,

En el caso concreto de la evaluacion de resultados en los
tratamientos de la HBP, hay que reconocer que para su
adecuada interpretacidn existen importantes limitaciones.
En la préctica, la evaluacién se basa en el analisis de las
multiples variables susceptibles de estudio y que incluyen la
propia sintomatologia de la enfermedad evaluada a través
de una escala internacional de sintornas atribuibles a HBP
(IPSS, International Prostatic Score System), la calidad de
vida relacionada con los sintomas miccionales, los indices
de flujo urinario maximo, el volumen urinario residual, el vo-
lumen glandular prostatico, los parametros de los estudios
urodindmicos y, finalmente, el analisis de los parametros de
seguridad de determinados tratamientos3367-69,

En la busqueda de las mejores evidencias cientificas dispo-
nibles en HBP, con un caracter mas especifico, un punto
vélido de referencia son las recomendaciones y criterios re-
cogidos en los pracedimientos de las sucesivas conferen-
cias internacionales sobre HBP (Recomendations of the In-
ternational Scientific Committee SC) patrocinadas por la
WHO (World Health Organization) y la UICC (International
IUnion Against Cancer), la dltima de las cuales tuvo lugar en
Paris, en julio de 1997367,

En lo que se refiere a las fases evolutivas de la investigacion
a través de los ensayos clinicos, se debe establecer que en
este trastorno el desarrollo inicial de cualguier nuevo farma-

co se rige esencialmente por los mismos criterios que en
cualquier otra area terapéutica, y en este sentido la rigurosi-
dad y el disefio de los ensayos clinicos en la fase || adguie-
ren relevancia especial, ya que por sus caracteristicas y por
su reducido dmbito de desarrollo exigen una seleccion de
pacientes «ideales» muy homogéneos que, entre la pobla-
cién de pacientes con enfermedad prostatica, en los que la
medicacién concomitante y la presencia de comorbilidades
es muy comun, dificulta mucho la seleccion. En cualquier
caso, su ejecucion es determinante y marca el desarrollo de
cualguier nueva molécula o dispositivo en esta indicacion
terapéutica.

En la fase Il de la investigacién en HBP, la incorporacion
de pacientes es de mayor escala y su disefio persigue la de-
finitiva busqueda de eficacia, ademas de la seguridad, en
comparacién a pautas de tratamiento convencionales acep-
tadas (terapia estandar) o placebo.

En las fases Il y IV del desarrollo de la investigacion en
HBP se incorpora un elemento trascendental y diferencial
en este trastorno, a saber, la durabilidad de la eficacia tera-
péutica. Por los conocimientos actualmente disponibles en
relacién con el tratamiento farmacologico de la HBP, la efi-
cacia a largo plazo de cualquier nueva opcion terapéutica
debe ser evaluada estrictamente y se convierte en uno de
los objetivos primordiales de cualguier investigacion, Se re-
comienda una evaluacion rigurosa de cualguier nuevo far-
maco o dispositivo en investigacion en HBP, a través de en-
sayos clinicos en fase Ill de 12 meses de duracién como
minimo.

En la fase IV de la investigacion, en la cual se refuerzan con
caracter adicional los datos de eficacia y seguridad previa-
mente conocidos en las fases Il y Ill, se incorporan muchos
m4s pacientes y, ademds, se debe documentar la eficacia a
largo plazo®.

Actualmente, en la investigacion terapéutica de la HBP, se
puede establecer que la utilizacién de placebo como ele-
mento comparativo en muchos disefios de los estudios, el
desarrollo de ensayos aleatorios v a doble ciego como reco-
mendacion general y la obligada necesidad de evaluar la
eficacia a largo plazo son los pilares més relevantes.
Finalmente, las claves especificas para la blsqueda de las
mejores evidencias cientificas disponibles en relacién con la
HBP estan en el papel de la utilizacién de placebo como al-
ternativa en el disefio comparativo de los estudios en pa-
cientes con sintomas derivados de la obstruccion vesical y
cuyo fundamento se sustenta en la demostracion objetiva,
en multiples estudios, del efecto placebo sobre los mencio-
nados sintomas.

En la HEP el efecto placebo observado en estudios selec-
cionados v con adecuado disefio es elevado, alcanzando
mejorias subjetivas en el 10-70% con seguimientos varia-
bles entre 4 semanas y un afio. Por otro lado, resulta habi-
tual en el andlisis de estas respuestas observar una gran va-
riabilidad, que se ha relacionado no sélo con la de la propia
patologia (subjetividad y variabilidad clinica en los sintomas
urinarios) sino también por las propias caracteristicas de la
personalidad de estos pacientes (tono muscular del compo-
nente dindmico de la HBP) y su comportamiento segun las
circunstancias de su entorno, incluyendo la propia partici-
pacién en un ensayo clinico. Estas circunstancias resaltan
la trascendencia de la variabilidad observada en el compor-
tamiento de los sintomas de estos pacientes®,

Este antecedente de respuesta a placebo, la propia natura-
leza de la enfermedad y la evaluacién ponderada del even-
tual riesgo para los pacientes son los tres elementos clave
para la decision final de utilizar o no el placebo en los dise-
fios comparativos de los estudios en HBP. La elevada pre-
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valencia de la enfermedad en su modalidad de HBP no
complicada obliga a considerar que en los estudios disefa-
dos para la introduccién de cualquier nuevo farmaco en el
que se pretenda evaluar la eficacia contemple un brazo te-
rapéutico controlado con placebo.

Otros elementos vélidos para la evaluacion critica de los es-
tudios sobre HBP se desprenden de la necesidad de reali-
zar investigacion con andlisis de coste-eficacia y de eficacia
basada en estudios comunitarios, asi como la bisqueda de
colaboraciones estrechas con bioestadisticos independien-
tes desde las fases iniciales del disefio de la investigacion
para garantizar el rigor estadistico que posibilite avalar las
conclusiones clinicas pertinentes.

Una vez que se han evaluado los resultados de un determi-
nado estudio, el dltimo de los pasos en el ejercicio de la
MBE se refiere a la aplicacidn en la practica clinica a los pa-
cientes individualmente considerados, y para ello es tras-
cendental establecer la magnitud del efecto observado en
un determinado estudio. En el caso concreto de la MBE
aplicada al estudio de la HBP, las estimaciones se pueden
expresar a través de la disminucion absoluta del riesgo para
un determinado episodio objeto de evaluacion, el riesgo re-
lativo de que se produzca algan episodio v su comparacion
entre los grupos de tratamiento y, finalmente, la disminu-
cion relativa del riesgo.

iCudl es el estado actual del desarrollo de la medicina
basada en la evidencia en la hiperplasia benigna

de préstata y cuéles son algunas de sus limitaciones
especificas?

En el momento actual es preciso establecer que el desarro-
lla de MBE es, en la HEBP, muy limitada en contraposicion a
otras especialidades médicas como son la cardiologia, las
enfermedades infecciosas, etc. Practicamente, toda la infor-
macioén disponible procede de ensayos clinicos aleatoriza-
dos, ¥ su expansién y difusion en la HBP es muy reciente e
implica mayoritariamente a los tratamientos farmacolégicos,
siendo escasa la que incluye otras alternativas terapéuticas.
La blsgueda de evidencias cientificas en HBF a través de
los EC explicativos aleatorizados y controlados, fuente esen-
cial del conocimiento cientifico, posee ademds las limitacio-
nes generales gue afectan significativamente a los criterios
de inclusion/exclusion de los pacientes (que, en general,
son de cardcter restrictivo e influyen en la validez externa de
los resultados), asi como al problema de la limitacion para
la generalizacion de los resultados®.

Por otro lado, la incorporacion de modernas técnicas me-
todolégicas como son los metaandlisis y las revisiones sis-
ternaticas en relacién con la HBP son inéditas en contraposi-
cidn al infarto agudo de miocardio, la terapia anticoagulante,
etc.”, En este sentido, es preciso destacar un metaandlisis
relacionado con la demostracion de valor predictivo del volu-
men prostatico para alcanzar respuesta terapéutica en la
HBP con finasteride, y una revision sistemética efectuada
con el objetivo de investigar la contribucion de los extractos
de Serenoa repens al tratamiento de la HBP#*71,
Paraddjicamente, sin embargo, se dispone de las directrices
de la Agency for Health Care Policy and Research (AHCPR),
promulgadas en 1994, y de las Recomendaciones Interna-
cionales del Comité de Consulta de la HBP, con el patroci-
nio de la OMS (1997). Obviamente, la elaboracitn y conte-
nido de estas directrices, que bien podrian llamarse guias
asistenciales, se basan en la contribucion de numerosos ex-
pertos internacionales agrupados en diversos comités, y que
representan al Departamento Americano de Salud y a las
principales Asociaciones Urolégicas Internacionales y Gru-

pos Cooperativos de Investigacion, respectivamente. En el
caso concreto del Scientific Committee del 4™ International
Consultation on BPH, las conclusiones se difunden en for-
ma de recomendaciones que se obtienen con el objetivo de
proporcionar informacion Gtil para establecer prioridades y
proveer el modelo asistencial més efectivo y al coste més ra-
zonable en pacientes con HBP*¥. El grado de evidencia
cientifica otorgado tradicionalmente a este tipo de informa-
cidn es escaso; sin embargo, en circunstancias como las
mencionadas, al menos si se acompafian de rigurosas revi-
siones sisteméticas, se deberia plantear su reconsideracion.
La trascendencia del desarrollo de decisiones terapéuticas
diagnésticas y preventivas basadas en las evidencias dispo-
nibles y consensuadas en la literatura cientifica en pacien-
tes con sintomas miccionales del tramo urinario inferior atri-
buibles a HBP supera el simple interés actual que
acompana al desarrollo de la MBE y constituye una verda-
dera necesidad en el futuro inmediato. Por todas estas cir-
cunstancias, definitivamente el desarrollo, expansién, creci-
miento continuo y trascendencia de la MBE en el manejo de
la HBP es una asignatura pendiente para el siglo xx. Refle-
xiones, todas ellas, integradas en los retos que la propia Co-
laboracién Cochrane y su Centro Espafiol en crecimiento
continuo, asi como muchos profesionales implicados en la
asistencia sanitaria a pacientes con HBP tenemos ya clara-
mente asumidg71,
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