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Abstract

Background: Double-]J catheters are tools that are widely used in urology but
given that they are a foreign body in the urinary tract, 30% of patients present
with adverse effects after their placement. Such symptoms are attributed to
local irritation caused by the spiral of the catheter in the bladder or when found
in the renal calyx. Numerous studies have shown that tamsulosin and certain
anticholinergics reduce ureteral catheter-related symptoms.

Material and methods: A prospective, observational, randomized, comparative
study was conducted. Consecutive cases were randomly distributed into the
study groups (1 to 1). The patients underwent endourologic treatment with
semirigid and/or flexible ureteroscopy, as well as pneumatic and/or laser litho-
tripsy. A total of 77 patients were divided into 2 groups: the 39 patients in group
1 received 0.4 mg of oral tamsulosin every 24 hours for one month after surgery
and the 38 patients in group 2 received 20 mg of oral hyoscine butylbromide
every 8 hours for one month after surgery. Patient evaluation took place at the
urology service consultation office and the validated Ureteric Stent Symptom
Questionnaire (ussq) was applied at weeks 1, 2, and 4 after double-J catheter
placement.

Results: Both treatments reduced the irritative symptoms and pain, from the
second week, and there was statistical significance at week 4, with respect to
the baseline data obtained at week 1 (p<0.05). There was also quality of life im-
provement, with a decrease of more than 4.3 points in the validated question-
naire, at week 4 (p<0.05). Upon comparing the two treatment groups, there was
no significant difference regarding improvement of the irritative symptoms,

pain, or in quality of life after 4 weeks of treatment.
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Resumen

Antecedentes: Los catéteres doble J, son herramientas ampliamente
utilizadas en urologia, sin embargo, al tratarse de un cuerpo extrafio
en el tracto urinario estos presentan efectos adversos tras su aplicacion
hasta en el 30 % de los casos. Estos sintomas son atribuidos a la irrita-
cion local del espiral del catéter en la vejiga o si se encuentra en el céliz
renal. Numerosos estudios demuestran que la tamsulosina y algunos
anticolinérgicos disminuyen los sintomas relacionados a catéteres ure-
terales.

Materiales y métodos: Se realizd6 un estudio prospectivo observa-
cional, aleatorizado y comparativo. La distribucién se hizo de forma
aleatoria de casos consecutivos 1 a 1. Los pacientes fueron sometidos
a tratamiento endouroldgico, con ureteroscopia semirrigida y/o flexi-
ble, asi como litotricia neumatica y/o laser. Se obtuvieron dos grupos,
incluyendo un total de 77 pacientes, 39 pacientes asignados al grupo 1
que recibieron tamsulosina 0.4 mg por via oral cada 24 horas duran-
te un mes posterior a la cirugia y 38 pacientes asignados al grupo 2,
que recibieron 20 mg de butilhioscina por via oral cada 8 horas por un
mes posterior a la cirugia. La evaluacién se realizé en el consultorio
de urologia, se aplico el cuestionario validado Ureteric Stent Symptom
Questionnaire (UssQ), a la semana 1, 2, y 4 posterior a la insercién del
catéter doble J.

Resultados: Ambos tratamientos, disminuyeron los sintomas irritativos
y el dolor desde la segunda semana, presentando significancia estadisti-
ca en la semana 4 respecto a la basal obtenida en la semana 1 (p<0.05),
ademas se observa una mejoria en la calidad de vida con incremento de

ureterolitotricia, | mds de 4.3 puntos del cuestionario validado, en la semana 4 (p<0.05).
ureteroscopia, | Al comparar ambos grupos de tratamiento no hubo diferencia signifi-
tamsulosina, | cativa en la mejoria de los sintomas irritativos, en la mejoria del dolor o
butilhioscina. | en la mejoria de la calidad de vida tras 4 semanas de tratamiento
Antecedentes
Los catéteres doble j, son herramientas am- de la colocacion de catéteres ureterales son

pliamente utilizados en urologia. Zirnskind fue ~ obstrucciones extrinsecas o intrinsecas del

el primero en describir en 1967 la colocacién  uréter, cirugia ureteral o renal en la que hay

de tutores por via endoscopica para aliviar  una solucién de continuidad del uréter o pelvis

una obstruccion ureteral.*? Las indicaciones  renal.>® Al tratarse de un cuerpo extrafio en
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el tracto urinario presentan efectos adversos
tras su insercién en un 80 % de los pacientes
en las primeras 4 semanas y el retiro del catéter
serd necesario en 30 % de los casos. Los efectos
adversos comprenden sintomatologia urinaria
irritativa y dolor en un 80% y el 52 % presenta
menor capacidad en el trabajo, estos sintomas
son atribuidos a la irritacion local del espiral
del catéter en la vejiga o si se encuentra en el
caliz renal, la composicion del tutor no parece
influir en el desarrollo de los sintomas.®

Los sintomas relacionados a catéter ure-
teral son evaluados mediante el cuestionario
Ureteric Stent Symptom Questionnaire (UssQ)
el cual evaltia: 1. Sintomas urinarios como fre-
cuencia, nicturia, urgencia, incontinencia de
urgencia, incontinencia de esfuerzo, orina resi-
dual, hematuria, disuria, satisfaccion; 2. El dolor
mediante escala visual andloga, limitacion de la
actividad fisica, limitacion del suefo, dolor en
la miccién, dolor en fosa renal, la necesidad de
uso de analgesia y la calidad de vida.®®
Consta de 42 dominios, divididos en: sintomas
urinarios irritativos (11 dominios), dolor (9
dominios), sintomas generales (6 dominios),
afeccidn laboral (7 dominios), afeccion sexual
(4 dominios) y otros (5 dominios). Se realiz6
sumatoria simple de los dominios de cada sec-
cién del cuestionario, habiendo correlacion del
cuestionario Cronbach’s alpha de > 0.7.©

Se han empleado tamsulosina para dismi-
nuir los sintomas relacionados a catéter urete-
ral y al comparado con placebo disminuye los
sintomas urinarios en un 6.76% Vs 2 % y de-
cremento del dolor 3.55% Vs 1.6 %.”” Ademas,
antimuscarinicos, que disminuyen el dolor,
mejoran la calidad de vida y disminuyen los
sintomas irritativos urinarios.®® El tratamiento

combinado con tamsulosina mas tolterodina,

versus tamsulosina en monoterapia, no habien-
do diferencias entre ambos grupos.®

La butilhioscina actta sobre receptores
colinérgicos el muscarinicos y nicotinicos
disminuyendo la contractibilidad del musculo
liso en el tracto urinario, también bloquea de
forma central a los receptores nicotinicos, lo
que le confiere un mecanismo de accion adicio-
nal como espasmolitico. Su accién inhibitoria
sobre las glindulas en la cavidad oral, tracto
gastrointestinal y tracto respiratorio provoca
una reduccion de las secreciones.t?

El disconfort relacionado con la sonda
transuretral transoperatoria, es uno de los
sintomas mds prevalentes en la sala de recupe-
racion anestésica, la butilhioscina es un agente
antimuscarinico periférico, efectivo para el
alivio de los sintomas y el dolor ocasionado por
la sonda vesical. La severidad de los sintomas
de los pacientes con sondeo vesical intraope-
ratorio es menor en los pacientes que reciben
butilhioscina, después de la sexta hora de ad-
ministracion del fAirmaco al compararla contra
placebo, los analgésicos de rescate de igual for-
ma fueron requeridos en menor medida en los
pacientes que recibieron butilhioscina.V

Los efectos adversos de tamsulosina son hi-
potension ortostatica en 0.2%, mareos en 15 a
17 %, eyaculaciéon anormal 8.4 a 18%, sindrome
de iris flacido también ha sido.(21%

Los efectos adversos de la butilhioscina son
atribuidos a las propiedades anticolinérgicas de
esta y son generalmente leves y auto limitados:
desordenes del sistema inmunolégico como
choque anafilictico en el 0.02 %; disnea 1%;
urticaria 1.5 %; exantema eritema y prurito 3%;
taquicardia entre 5% y 8 %; xerostomia 10 % y
dishidrosis en 3 %.04
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Material y métodos

El estudio se llevo a cabo en el servicio de Uro-
logia de la Unidad Médica de Alta Especialidad
(uMAE) No.1 del Instituto Mexicano del Seguro
Social (1Mss), en el periodo comprendido ente
agosto de 2018 y diciembre de 2018. Se realiz6
un estudio prospectivo observacional, aleatori-
zado y comparativo. La distribucion se hizo de
forma aleatoria de casos consecutivos 1 a 1.

Los pacientes fueron sometidos a trata-
miento endouroldgico, con ureteroscopia se-
mirrigida y/o flexible, asi como litotricia neu-
matica y/o laser de holmio de 30W, utilizando
los siguientes criterios de inclusién: mayores de
16 anos, de ambos géneros, sin restriccion de
la localizacion del lito ureteral; litos ureterales
menores a 2 cm; solo complicaciones Clavien
Dindo 1 que aceptaron participar firmando el
consentimiento informado.

Se excluyeron a los pacientes con alergia
conocida a tamsulosina o butilhioscina, uso
cronico de tamsulosina por patologia de base
como hiperplasia prostatica benigna, uso cro-
nico de butilhioscina por patologia de base
que demande su uso, portadores de catéter Jj
con mas de un mes, infeccioén de vias urinarias
documentada por urocultivo, complicaciones
Clavien Dindo 2-5, antecedente de radioterapia
abdomino pélvica, carcinoma urotelial y se eli-
minaron aquellos con pérdida del seguimiento.

El grupo se conformd por 77 pacientes.
Estos se dividieron en dos grupos: 39 pacientes
asignados al grupo 1 que recibieron 0.4 mg de
tamsulosina por via oral cada 24 horas durante
un mes posterior a la cirugia y 38 pacientes
asignados al grupo 2, que recibieron 20 mg de

butilhioscina por via oral cada 8 horas por un
mes posterior a la cirugia.

La evaluacién se realizd en el consultorio
de urologia, por parte de médicos residen-
tes del servicio, los cuales no conocian a que
grupo de tratamiento farmacoldgico estaban
siendo sometidos los pacientes. Se aplico el
cuestionario validado Ureteric Stent Symptom
Questionnaire (UssQ), en las semanas 1, 2,y 4
posteriores a la insercion del catéter doble J. Se
consideré como disminucién de los sintomas
un decremento de 12 puntos el ussQ en el apar-
tado de sintomas urinarios irritativos y como
aumento de los sintomas un incremento de 12
puntos. Se considerd decremento del dolor una
disminuciéon de 19 puntos en el apartado de
dolor del ussQ y como aumento de los sintomas
un puntaje mayor de 19 puntos. Finalmente,
se consider6 mejoria de la calidad de vida un
decremento del puntaje de 4.3 puntos en dicho
apartado del ussQ y considerado como aumen-
to mas de 4 puntos.

El calculo del tamafio de la muestra se ob-
tuvo de acuerdo con los resultados publicados
por Ryu et al.,"V los pacientes que recibieron
20 mg de butilescopolamina presentaron un
promedio y desviaciones estindar de molestias
asociadas al catéter segin una escala de 0 al 100
de 41+-22 a la hora del tratamiento, comparada
con el 59+-12 del grupo control. Considerando
un nivel de significancia de 0.05 y un poder
de la prueba del 80%, mas 20% de potenciales
pérdidas de seguimiento o no respondedores,
se obtiene un tamafio muestral de 38 pacientes
por grupo, el muestreo se realizé6 como no pro-
babilistico de casos consecutivos.
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Resultados

Se utilizaron estadistica descriptiva, chi cua-
drada, T de student y ANovA de dos vias. Se
incluyeron 77 pacientes los cuales se distribu-
yeron de forma aleatoria 1 a 1, con los casos de
forma consecutiva segin fueron realizdndose
los procedimientos quirargicos en el servicio
de urologia de la uMAE No. 1. que cumplieron
los criterios de inclusién. 39 hombres (50.6%)
y 38 mujeres (49.4%) con edad de 46.8 + 14.3
afios. De ellos 39 se asignaron al grupo 1 que
recibi6 tamsulosina y 38 al grupo 2 que recibi6
butilhioscina.

La demografia de los grupos demostr6 ho-
mogeneidad entre ambos y no se observaron
diferencias en cuanto a edad, género, tipo de
cirugia realizada ni lateralidad, como se obser-
va en la tabla 1.

Tabla 1: Caracteristicas de pacientes, cirugia
realizada y lateralidad del catéter

Tamsulosina  Butilhioscina p

0.29
Edad 452+149 48.6+13.7
: (NS)
0.25
S H/M 17/22 22/16
exo H/ / / (NS)
Cirugia realizada 13 7
Ureteroscopia 13 19
litotrinci
Uretroscopia 9 no 0
N
flexible (NS)
Ureterolitolapaxia 4 1
Lateralidad
Derecho 13 18
0.33
Izquierdo 24 17 (NS)
Bilateral 2 3

Los efectos del tratamiento fueron compa-
rados tras la aplicacion del cuestionario valida-
do (ussQ). En la semana 1, se obtuvo el puntaje
basal respecto a sintomas irritativos urinarios,
dolor y calidad de vida; en las semanas 2 y 4
empezamos a valorar la respuesta a ambos tra-
tamientos.

En la segunda semana en el grupo 1: 4
pacientes (10.2%) presentaron disminucién
de 12 puntos o mis en el apartado de sintomas
irritativos, 4 pacientes (10.2%) presentaron
disminucién de 19 puntos o mis en el apartado
de dolor y 5 pacientes (12.8%) presentaron
mejoria de 4.3 puntos o mds en el apartado
de calidad de vida. En el grupo 2: 3 pacientes
(7.8%) presentaron disminucién de 12 puntos
0 mas en el apartado de sintomas irritativos, 4
pacientes (10.5%) presentaron disminucién de
19 puntos o mas en el apartado de dolor y 6
pacientes (15.7%) presentaron mejoria de 4.3
puntos o mas en el apartado de calidad de vida.

En la cuarta semana en el grupo 1: 14 pa-
cientes (35.8%) presentaron disminucion de
12 puntos o mdis en el apartado de sintomas
irritativos, 8 pacientes (20.5%) presentaron
disminucién de 19 puntos o mis en el apartado
de dolor y 15 pacientes (38.4%) presentaron
mejoria de 4.3 puntos o mis en el apartado de
calidad de vida. En el grupo 2: 13 pacientes
(34.2%) presentaron disminucion de 12 puntos
0 mas en el apartado de sintomas irritativos, 8
pacientes (21 %) presentaron disminucion de
19 puntos o mas en el apartado de dolor y 13
pacientes (34.2%) mejoria de 4.3 puntos o mas
en el apartado de calidad de vida (ver figuras
1,2y 3).
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Figura 1: Evaluacion de los sintomas irritativos a la semana 1, 2 y 4 pos insercion del catéter doble J.
Tratamiento 1: Tamsulosina
Tratamiento 2: Butilhioscina

Figura 2: Evaluacion del dolor a la semana 1, 2 y 4 pos insercion del catéter doble J.
Tratamiento 1: Tamsulosina

Tratamiento 2: Butilhioscina
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Figura 3: Evaluacion de la calidad de vida a la semana 1, 2 y 4 pos insercion del catéter doble J.
Tratamiento 1: Tamsulosina
Tratamiento 2: Butilhioscina

Con lo anterior observamos que ambos tratamientos disminuyeron los sintomas irritativos y el
dolor desde la segunda semana, presentando significancia estadistica en la semana 4 respecto a la
basal obtenida en la semana 1 (, p<0.05). Ademas, se observa una mejoria en la calidad de vida con
incremento de mas de 4.3 puntos del cuestionario validado, en la semana 4 (p<0.05). Al comparar
ambos grupos de tratamiento no hubo diferencia significativa en la mejoria de los sintomas irrita-
tivos, en la mejoria del dolor o en la mejoria de la calidad de vida tras 4 semanas de tratamiento.
La tamsulosina tuvo efectos adversos en un 35 % de los pacientes, siendo el mas preponderante los
mareos con 20 %, eyaculacion retrograda 12 %, sindrome de iris flicido en 2. 5 %. La butilhioscina
tuvo efectos adversos en el 29 % de los pacientes, siendo estos exantema en 13.1 %, prurito 10.5 %
y taquicardia en 5.2 %, sin diferencias significativas en ambos grupos (p > 0.06)

Discusion

La tamsulosina, demostr6 en un estudio realizado por Yakoubi et al.,” ser tratamiento estandar
para el alivio de los sintomas relacionados a catéter ureteral, mejorando el dolor y los sintomas
urinarios irritativos, al compararlos con placebo. Se demostré también por Sivalingam,® que por
si sola la tamsulosina al compararla con terapia combinada a base de tamsulosina més toltero-
dina, es superior y la administracién concomitante de tamsulosina y tolterodina no mejora los
sintomas relacionados a catéter ureteral, como dolor y sintomas irritativos. Segin Ryu et al,*V
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la butilhioscina tiene efecto antimuscarinico,
disminuye el dolor posoperatorio relacionado
con el cateterismo transuretral en la sala de re-
cuperacion anestésica a las 6 horas posteriores
a la administracién del farmaco, esto debido a
que disminuye las contracciones del detrusor,
limitando asi el dolor relacionado al sondeo
vesical y disminuyendo la necesidad del uso de
analgésicos convencionales como AINES.

Conclusiones

Los grupos comparados son homogéneos en
el presente estudio, no hay diferencias signi-
ficativas entre la edad, sexo, lateralidad, pro-
cedimiento quirargico realizado. No se pudo
demostrar que la butilhioscina sea superior a la
tamsulosina en el alivio de los sintomas relacio-
nados al catéter ureteral doble j, sin embargo
tampoco se demuestra que sea inferior a la tam-
sulosina siendo este dltimo el estindar estable-
cido para el alivio de los sintomas relacionados
al catéter ureteral en la literatura antes descrita,
la butilhioscina es equiparable a la tamsulosina
en el alivio del dolor, el alivio de los sintomas
irritativos urinarios, asi como la mejoria de la
calidad de vida, todos estos efectos demostran-
do en la 4 semana pos insercién del catéter JJ.

Los efectos adversos son ligeramente mas al-
tos en el grupo que recibié tratamiento con tam-
sulosina sin embargo sin significancia estadistica,
al comprarla con el grupo de la butilhioscina.

Por lo anterior la butilhioscina podria es-
tar justificada para el manejo de los sintomas
relacionados con el catéter doble J, en aquellos
pacientes que no toleren la tamsulosina, en la
que no se encuentre disponible Ia tamsulosina
o que los costos de la tamsulosina sean superio-
res a la butilhioscina.
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