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RESUMEN

Objetivo: Evaluar la efectividad de la tamsulosina en la eliminacion de calculos del uréter distal menores a 10mm en
comparacion al tratamiento convencional. Metodologia: Estudio cuantitativo, observacional, analitico, longitudinal vy
retrospectivo, realizado en una clinica privada en Lima de los aflos 2021 al 2023. Se incluyeron pacientes mayores de 18
afos con diagndstico tomografico de litiasis ureteral distal menor o igual a 10mm, que hayan recibido tratamiento con
tamsulosina 0.4mgr por 2 semanas o tratamiento antinflamatorio por 1 semana como minimo. Resultados: 58 pacientes
fueron incluidos en el estudio, 29 tratados con tamsulosina y 29 tratados con antinflamatorios. No se encontraron
diferencias estadisticas significantes en el porcentaje de calculos eliminados entre ambos grupos (p=0.58), ni en el tiempo
de expulsion (p=0.35). no hubo diferencias entre los grupos en cuanto a la eliminacién de calculos segun su tamafo
(p>0.05). Conclusiones: La tamsulosina no es eficaz eliminando célculos del uréter distal, ni disminuye su tiempo de
expulsion en comparacion con el tratamiento convencional.
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ABSTRACT

Introduction: Objective: To evaluate the effectiveness of tamsulosin in the elimination of distal ureteral stones smaller than
10mm compared to conventional treatment. Methods: This is a quantitative, observational, analytical, longitudinal, and
retrospective study conducted in a private clinic in Lima from 2021 to 2023. The studly included patients over 18 years old
with a CT diagnosis of distal ureteral stones measuring 10mm or less, who had received treatment with 0.4mg of tamsulosin
for 2 weeks or anti-inflammatory treatment for at least 1 week. Results: Fifty-eight patients were included in the study, with
29 treated with tamsulosin and 29 treated with anti-inflammatory drugs. No statistically significant differences were found
in the percentage of stones eliminated between the two groups (p=0.58), nor in the expulsion time (p=0.35). There were
no differences between the groups in terms of stone elimination based on size (p>0.05). Conclusions: Tamsulosin is not
effective in eliminating distal ureteral stones, nor does it reduce the expulsion time compared to conventional treatment.

Keywords: ureteral lithiasis, tamsulosin, conventional treatment.
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Introduccion

La urolitiasis es una enfermedad originada por una
anormal hiper excrecion de sustancias organicas e
inorganicas, asociadas a factores individuales, familiares,
socioeconémicos y geograficos. La forma de presentacion
mas comun es el cdlico renal, la que puede asociarse a
hidronefrosis, infeccion urinaria, e incluso llegar a falla en
la funcién renal.’

Los célculos urinarios son la tercera causa mas comun
de las enfermedades del tracto urinario, luego de las
infecciones urinarias y de las patologias prostaticas.>*

Tienen una alta recurrencia de hasta el 50% en los
primeros 5 afios, causan ausentismo laboral y son gran
carga econdmica por lo costoso de sus tratamientos
de primera linea: Litotricia extracorpdrea, intracorpdrea
y nefrolitotricia percutdnea; por lo que es considerado
un problema de salud publica.* Es por esto que en los
ultimos afos se ha venido desarrollando una propuesta
terapéutica alternativa llamada terapia médica expulsiva
(TME), reconocida por la Asociacion Americana de
Urologia y la Asociacion Europea de Urologia, que incluye
el uso de alfa blogueadores como la Tamsulosina, que
mejorarian latasa de expulsidon de cdlculos hastaenun 86%.
Sin embargo, esta eficacia ha sido cuestionada debido a
gue muchos de los estudios que la sustentan no tienen
brazo placebo de control ni son ciegos.® La prevalencia
de urolitiasis a nivel mundial es del 2-20%, siendo mas
bajo en Asia (1-5%) y mas alto en Arabia Saudita (20.1%).
Su prevalencia en el hombre es el doble en relacion a las
mujeres.® En latino américa la incidencia en hombres es
del 20% y en las mujeres de 5-10%. El objetivo principal del
presente estudio es evaluar la eficacia de la tamsulosina
en la eliminacion de calculos del uréter distal comparado
con el tratamiento antinflamatorio convencional.

Metodologia

Se elabord un estudio de enfoque cuantitativo,
observacional, analitico, longitudinal y retrospectivo.

La muestra incluyd los pacientes atendidos
en consultorios externos de urologia de Clinica
Internacional, que fueron diagnosticados de Litiasis
Ureteral distal entre los afos 2021-2023 y que cumplian
con los criterios de inclusion, correspondiendo a
pacientes varones y mujeres mayores de 18 afos
con célculos en el uréter distal menor o igual a 10mm
diagnosticado por tomografia. Se excluyeron a los
pacientes que recibian blogueadores de canales de
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calcio y blogueadores alfa adrenérgicos. Se formaron 2
grupos: el de estudio que habian recibido tratamiento
con tamsulosina 0.4mgr cada 24hrs via oral por 2
semanas y otro grupo control que recibid tratamiento
convencional con antinflamatorios o analgésicos por una
semana, obteniendo 29 pacientes para cada grupo. Al
final del tratamiento el efecto observado fue si el calculo
habia sido eliminado y se midieron las diferencias entre
ambos grupos.

El tamafio de la muestra fue calculado con un nivel
de confianza del 95%, una potencia del 80%, y una
probabilidad de éxito con el tratamiento convencional
(P1= 47%), y probabilidad de éxito con el tratamiento
de estudio (P2=80%), con perdida esperada de 15%, lo
que requeria de 25 casos para la cohorte que recibia
tratamiento con tamsulosina y 25 casos para la cohorte
que recibia tratamiento convencional.

Los datos se obtuvieron de la revisidon de historias
clinicas de los pacientes con diagndstico de calculo
en el uréter distal obtenidas por cédigo CIE-10 de la
base de datos XHIS, PRM y SCAN FLOW, no se pudo
acceder a 700 historias consignadas con el diagnostico
de litiasis ureteral distal por encontrarse tercerizadas
en almacenes de proveedores de la clinica debido a
la restriccion en archivo por la pandemia del COVID.
Acceder a ellas demandd de trdmites administrativos
que se dilataban y un costo adicional por traslado de
las historias de parte de la clinica. Esto disminuyd un
importante nimero de historias a evaluar.

Finalmente se revisaron un total de 600 historias
clinicas que correspondieron a los afios 2021-2023.Del
total fueron descartadas 542 historias debido a que los
pacientes fueron operados, o el CIE-10 no correspondia
al diagndstico o por abandono del tratamiento. Siendo
seleccionadas para el estudio 58 historias clinicas que
cumplieron con los criterios de inclusién-exclusion. Los
datos fueron recolectados en las fichas de recoleccion
de datos. Se realizaron los siguientes andlisis: obtencion
de frecuencias y porcentajes en datos cualitativos o
categodricos; medias y desviacidn estandar en datos
numéricos, tablas univariadas y cruzadas.

Se analizo la diferencia de dos medias independientes
con la prueba t de student a un nivel de significacion
del 5%, y el andlisis estadistico de la asociacion entre
variables cualitativas con la prueba chi cuadrado a un
nivel de significacion del 5%.
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Resultados

De los 600 pacientes evaluados en el estudio solo
58 cumplieron con los criterios de inclusion, obteniendo
una distribucidon de pacientes con tratamiento de
tamsulosina y tratamiento convencional similar (50%
en forma respectiva). (Tablal).

Tabla 1
Distribucion de los pacientes segun tratamiento
convencional o con tamsulosina

TRATAMIENTO CON TAMSULOSINA n %
Sl 29 50.0
NO 29 50.0

En cuanto a las caracteristicas generales en los
grupos, hubo mas varones 47(81%) que mujeres 11(19%).
El grupo de edades donde se presenté el mayor nimero
de calculos fue en el rango de 31 a 40 aflos (41.4%) v el
menor numero entre los 61 a 70afios (8.6%). (Figura 1)
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Figura 1. Distribucion de los pacientes por edad

Se encontré que en el grupo de pacientes con
tratamiento de tamsulosina predomind el tamafo
de cdlculo menor a 4.9 mm (55.2%). Mientras que en
el grupo de pacientes con tratamiento convencional
predomind el tamaio de célculo entre 5 a 10 mm
(51.7%). No se encontraron diferencias estadisticamente
significativas entre ambos grupos (p>0.05). (Tabla 2) y
(Figura 2)

Tabla 2
Diferencias del tamarfo de calculo segun
grupo de tratamiento

TRATAMIENTO CON TAMSULOSINA

TAMANO
CALCULO
<49 mm 16 | 552 | 14 | 483 | 30 517
5-10 mm 13 | 448 | 15 | 517 28 483

p= 0.60

60
55.2
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w
)
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Figura 1. Diferencias del tamafio de calculo segun grupo
de tratamiento

Conrelacion a la eficacia del tratamiento, en el grupo
de pacientes tratados con tamsulosina la eliminacion
del cdlculo ocurrid en 20 pacientes (69.0%), y en el
grupo de pacientes con tratamiento convencional, la
eliminacién del célculo ocurrié en 18 pacientes (62.1%).
No se encontraron diferencias estadisticamente
significativas (p>0.05). (Tabla 3)

Tabla 3
Distribucién de los pacientes segun tratamiento
y eliminacién de calculo

‘ TRATAMIENTO CON TAMSULOSINA

ELIMINACION
CALCULO

p=0.58
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En el subgrupo de pacientes con tamafo de célculo
menor a 4.9 mm, los que recibieron tratamiento con
tamsulosina el porcentaje de cdlculos expulsados fue
de 87.5% y los que recibieron tratamiento convencional
el porcentaje de cdlculos expulsados fue de 64.3%. De
otro lado, en el subgrupo de pacientes con tamafo de
cdlculo entre 5 a 10 mm, los que recibieron tratamiento
con tamsulosina el porcentaje de calculos expulsados
fue igual a 46.2%, y los que recibieron tratamiento
convencional el porcentaje de cdlculos expulsados
fue igual a 60.0%. No se encontraron diferencias
estadisticamente significativas (p>0.05). (Tabla 4).

Tabla 4
Diferencias del porcentaje de calculo expulsado
segun tratamiento recibido y tamafno de calculo

TRATAMIENTO CON TAMSULOSINA

% calculo % calculo
expulsado expulsado
14) 875 (9) 64.3 0.13
(6) 46.2 15 (9) 60.0 0.46

TAMANo

CALCULO

<49 mm

5-10 mm 13

En cuanto al tiempo de eliminacion, en el grupo de
pacientes con tratamiento de tamsulosina el tiempo
promedio de expulsidon del cdlculo fue 7.85 dias, y en el
grupo de tratamiento convencional el tiempo promedio
de expulsion del calculo fue 9.17 dias. No se encontraron
diferencias estadisticamente significativas (p>0.05).
(Tabla 5) y (Figura 3)

Tabla 5
Diferencias del tiempo de expulsién del célculo
en pacientes con y sin tratamiento de tamsulosina

e o

7.85 4.60
NO 18 917 3.84

0L 0.35

95% Cl TIEMPO EXPULSION CALCULO

TRATAMIENTO

Figura 3. Diferencias del tiempo de expulsion del calculo
en pacientes con y sin tratamiento de tamsulosina
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Discusion

Actualmente las guias americana y europea de
urologia avalan el uso de blogueadores alfa como una
terapia médica efectiva en la expulsion de calculos
del uréter distal menores a 10mm. Esto sustentado
fundamentalmente en grandes revisiones sistematicas
y meta analisis como las publicadas en china por Yi Sun,
et al,2019;7 Yu Cui, et al,2019;® Rong Zhen Tao, et al,2018;
los meta analisis publicados en los Estados Unidos por
Ralph C,Wang, et al,2017;° Thijs Campschroer, et al 2018
y el de Bo Fan, et al publicado el 2013 en Japdén" con
gran similitud en sus resultados a favor de la eficacia
de tamsulosina en la eliminacién de calculos del uréter
distal sobre todo para aquellos de un tamafo entre
5-10mm donde las tasas de expulsion para tamsulosina
variaban entre 80.5% al 90% en comparacion del 66
al 70.5% de los grupo control en los diversos estudios.
Ademas, todos concluian que tamsulosina disminuia el
tiempo de expulsion entre -2.6 a -3.6 dias, excepto el
estudio de Rong Zhen Tau, et al. Es importante resaltar
que los metaanalisis si bien incluyen un gran numero
de ensayos clinicos aleatorizados, lo que aumenta su
poder estadistico, tienen limitaciones inherentes, como
la variabilidad de calidad de sus informes, los sesgos,
estudios con pocos participantes, lo que explicaria
las conclusiones discrepantes con actuales ensayos
clinicos.” De igual manera algunos estudios aleatorios,
controlados, doble ciegos con placebo como los
publicados en Kosovo por Petrit Nurajet al,2017;8
Hussain Ahmad,et al, 2015 en Pakistan Tomoyuki
Kaneko, et al, 2010 en Japdén y Abdala Al-Ansari, et al,
2009 en Qatar,® concluyen igual que los meta analisis
descritos a favor de la eficacia de la tamsulosina con
similares tasas de expulsion que varian del 77 al 89.2%
y acortarian también el tiempo de eliminacién de los
calculos, excepto en el estudio de Tomoyuki Kaneko.

Nuestra investigacion, un estudio retrospectivo,
el primero llevado a cabo en el Peru con el objetivo
principal de evaluar la eficacia de la tamsulosina en la
eliminacién de calculos del uréter distal en comparacion
con el tratamiento convencional de analgésicos y/o
antinflamatorios en pacientes de una clinica privada,
encontramos que el 69% de los pacientes tratados
con tamsulosina eliminaron célculos vs 62.1% de los
pacientes tratados convencionalmente (p=0.58) sin
lograr significancia estadistica.

Nuestros resultados aunque discrepantes
concuerdan con los hallados en el estudio de 2 fases de
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Andrew C. Meltzeret al, 2018 en. EE.UU® 86 pacientes
enrolados con cdlculos menores a 9mm, encontré
en su primera fase basado en la eliminaciéon visual o
captura fisica del calculo una tasa de expulsion para
tamsulosina del 50% vs 47% del placebo (p=0.60)
diferencia no significante. Si bien la segunda fase se
basd en la eliminacidon del calculo comprobada con
tomografia, y la tasa de expulsidon aumentd en ambos
grupos 83.6% vs 77.6% para tamsulosina y placebo
respectivamente, tampoco se obtuvo significancia
estadistica (p=0.24). Concluyendo que tamsulosina
no aumenta la expulsion de calculos menores a 9mm
en comparacion con placebo. Un estudio reciente,
realizado en Chile el aflo 2019 por Gaston Astroza
Eulufiet al” ensayo prospectivo con 86 pacientes,
cdlculos de 3-8mm, determind que la tamsulosina
es ineficaz eliminando calculos del uréter distal al
encontrar una tasa de eliminacion del 80% vs el 97.3%
del grupo placebo (p=0.29). El tiempo de expulsion
en ambos grupos tampoco tuvo diferencia estadistica
significante (p=0.91).

Obtuvimos resultados porcentuales muy similares,
a los encontrados por Raul Ochoa-gomez, et al,2011,
Mexico,® estudio randomizado doble ciego con 65
pacientes, calculos menores de 10mm.Tamsulosina
expulsé 69% vs 70% con placebo, sin diferencia
estadistica.

M. Alizadeh y M. Magsudi,2014, Iran™ en 96 pacientes
tratados con tamsulosina vs indometacina encontraron
mayor tasa de expulsion para tamsulosina 82% vs 62.5%
con tratamiento estandar, pero no obtuvo significancia
estadistica (p>0.05), concluyendo que tamsulosina no
aumenta la tasa de expulsion de calculos ureterales. De
igual forma Jeremy S Furyk, et al, 2016, Australia,?® en
un estudio multicéntrico doble ciego, con 403 pacientes
con cdlculos <10mm, tamsulosina expulsd 87% vs 81.4%
con placebo sin significancia estadistica.

En cuanto al analisis de nuestros objetivos
secundarios, al comparar el tamafo del célculo vy el
porcentaje de expulsion entre los grupos de estudio
encontramos que tamsulosina expulsd calculos
menores o iguales a 4.9mm en 87.5% vs 64.3% con
tratamiento convencional, y a pesar de tener una
diferencia de 23.2% a favor de la tamsulosina resulto

estadisticamente no significante con (p=0.13). Mientras
que en calculos de 5-10mm, tamsulosina expulsé 46.2%
vs 60% del grupo tratado convencionalmente (p=0.46)
tampoco hubo significancia estadistica. Nuestros
resultados se comparan a los obtenidos por Robinson
M, Ferre, et al,2009, Estados Unidos,? un ensayo
clinico randomizado de 77 pacientes con calculos
menores de 4mm.Tamsulosina elimind 771% vs 64.9%
del tratamiento estandar, sin significancia estadistica
y comparables a nuestros resultados del subgrupo de
calculos menores de 4.9mm.

En el subgrupo de célculos de 5-10mm, la mayoria
de los meta analisis concluyen a favor de la efectividad
de la tamsulosina. Furyk encontrd que en este grupo
tamsulosina expulsé calculos en 83.3% vs 61% del
placebo con diferencia de 22.4% (p= 0.03) con un NNT
de 4.5, todos contrarios a nuestros resultados donde
tamsulosina expulsé 46.2% de los calculos mayores
a 5mm versus el 60% del tratamiento convencional
(p=0.46) sin significancia estadistica.

En cuanto al tiempo de expulsién de los cdlculos,
encontramos que tamsulosina demord un promedio
7.85dias (DS:4.60) vs 9.17 dias (DS:3.84) con tratamiento
convencional (p=0.35) sin significancia estadistica.
Resultados muy similares a los encontrados en los
estudios realizados por Thomas Hermanns, et al.2009,
22 en calculos menores de 7mm en el cual el tiempo
promedio de expulsion para tamsulosina fue de 7 dias
vs 10 dias con placebo (p=0.36), y otros estudios como
los de M. Alizadeh y M.Magsudi; Raul Ochoa Gomez, et
al; Jeremy S Furik; Robinson M, Ferre, et al, y Sebastian
Vincendau, et al, 2010, Francia? en los cuales el tiempo
de expulsidn no mostrd diferencia estadistica entre el
grupo de tratamiento y el grupo control.

Estas discrepancias de los resultados podrian
explicarse segun referencia de algunos autores,
porque no existiria una aparente relacion entre el
tiempo de expulsidn y el tamafo del calculo; sino mas
bien se deberian a otros factores involucrados como
alteraciones anatdmicas, espasmo ureteral, edema e
infecciones.?

La hipodtesis del estudio era demostrar que la
tamsulosina era eficaz eliminando calculos del uréter

Interciencia Médica 2024;14(4): 18-24. 22
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distal menores a 10mm, sin embargo, los resultados
que obtuvimos fueron distintos a lo esperado debido
a algunos aspectos metodoldgicos, al disefio de
estudio y a la heterogeneidad de los grupos El
tiempo evaluado para el tratamiento con tamsulosina
en nuestro estudio fue de 15 dias, comparado con
la mayoria de estudios que incluye periodos de 21
a 30 dias, pudiendo afectar el resultado final. Sin
embargo, debbemos mencionar que mas de 15 dias de
tratamiento podrian traer como consecuencia mayor
riesgo de complicaciones como infecciones urinarias,
hidronefrosis y trastorno de la funcidon renal,® con
subsecuente abandono del tratamiento. Esto basado
en lo que algunos autores afirman: si la tamsulosina es
realmente efectiva en el tratamiento de calculos, sus
beneficios deberian observarse durante las 2 primeras
semanas de administrada.?® Otro aspecto a considerar
fue que los pacientes del estudio tomaron tamsulosinas
de distintas marcas, a diferencia de los estudios
prospectivos controlados en la que se administraba una
Unica tamsulosina, lo que implicaria tener resultados
diferentes. Es importante sefalar que la mayoria de los
pacientes evaluados no tenian tomografia de control en
la primera semana de tratamiento como otros grandes
estudios, pudiendo alterar los resultados de la exactitud
del momento de la expulsion del calculo.

Debemos considerar algunas limitaciones de nuestro
estudio. Este fue realizado en una clinica privada, con
un numero reducido de pacientes que cumplieron con
los criterios de inclusién, con poca prescripcion de
tamsulosina para calculos del uréter distal por parte de
los médicos tratantes a pesar de que existia evidencia
cientifica a favor de su efectividad.

Considerando los resultados de nuestro estudio con
las de otras publicaciones concluimos que tamsulosina
0.4 mgr, no fue eficaz en la eliminacién de célculos del
uréter distal menores a 10mm, ni disminuyo el tiempo de
expulsidn en comparacion al tratamiento convencional.

Interciencia Médica 2024;14(4): 18-24.
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