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CaP: cáncer de próstata 

CAPRA: Cancer of the Prostate Risk Assessment 

cT: estadio clínico local 

DVC: complejo venoso dorsal (dorsal venous complex) 

EAU: Asociación Europea de Urología 

EPIC: Expanded Prostate Cancer Index Composite 

ERSPC: European Randomized Study for Prostate Cancer 

GS: Grado de Gleason 

IC 95%: intervalo de confianza del 95% 

ICIQ-SF: International Consultation on Incontinence Questionnaire Short Form  

IMC: índice de masa corporal 

IMRT: radioterapia de intensidad modulada (intensity-modulated radiation therapy) 

ISUP: Sociedad Internacional de Patología Urológica (International Society for 

Urological Pathology)  

PICO: Participants, Interventions, Comparisons and Outcomes 

PI-RADS: Prostate Imaging-Reporting Data System 

PLCO: Prostate, Lung, Colorectal and Ovarian 

PR: prostatectomía radical 

PRISMA: Preferred Reporting Items for Systematic reviews and Meta-analyses 

PRL: prostatectomía radical laparoscópica 

PRR: prostatectomía radical robótica 

PSA: antígeno prostático específico  

PSAD: densidad de PSA  

PSA-DT: tiempo de doblaje de PSA 
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PSA-V: velocidad de PSA  

PSMA: antígeno prostático específico de membrana  

QUADAS: quality assessment of diagnostic accuracy studies 

RMNmp: resonancia magnética multiparamétrica  

RPR: reconstrucción posterior del rabdoesfínter  

TC: tomografía computerizada  

TDA: terapia de deprivación androgénica  

TNM: Tumour-Node-Metastasis 

VA: vigilancia activa  

5ARI: inhibidores de la alfa-5 reductasa  
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2.1. Introducción 

La prostatectomía radical (PR) es el procedimiento quirúrgico de elección para 

tratar pacientes con cáncer de próstata (CaP) localizado y actualmente sus 

resultados oncológicos son óptimos y reproducibles. Sin embargo, la morbilidad 

secundaria a la PR no es despreciable y sus resultados funcionales representan 

su mayor reto. La incontinencia urinaria es el efecto secundario que tiene mayor 

impacto en la calidad de vida de los pacientes sometidos a PR. Por este motivo, a 

lo largo de la evolución de la técnica quirúrgica se han descrito modificaciones 

técnicas con el objetivo de mejorar la recuperación de la continencia urinaria. No 

obstante, uno de los principales inconvenientes al evaluar el beneficio de estas 

variaciones técnicas en la recuperación de la continencia urinaria es la falta de 

unanimidad en la propia definición de continencia urinaria y los métodos para su 

cuantificación.  

 

2.2. Hipótesis 

La reconstrucción posterior del rabdoesfínter (RPR) es una variación técnica en la 

reconstrucción quirúrgica después de la PR que mejora la recuperación precoz de 

la continencia urinaria después de la PR robótica (PRR).  

 

2.3. Objetivos 

- Analizar las variaciones técnicas de reconstrucción después de la PR que 

permiten mejorar la recuperación de la continencia urinaria.  
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- Diseñar y realizar un ensayo clínico aleatorizado y doble ciego para 

analizar si la RPR mejora la recuperación de la continencia urinaria 

después de la PRR. 

- Analizar la recuperación de la continencia urinaria en función de haber 

realizado o no la RPR después de la PRR.  

- Analizar qué definición de continencia urinaria se asocia mejor a la 

recuperación que proporciona la RPR después de la PRR y cómo se puede 

cuantificar. 

- Determinar, mediante imágenes de resonancia magnética (RM) pélvica, el 

posicionamiento de la unión uretro-vesical en función de la RPR y su 

asociación con la recuperación de la continencia urinaria después de la 

PRR. 

 

2.4. Materiales y métodos 

La presente memoria se ha estructurado a través de un compendio de cuatro 

publicaciones. 

 

La primera publicación fue una revisión sistemática de la literatura en la que se 

siguieron los principios de la declaración PRISMA y la estrategia de selección 

PICO. Se identificaron 1603 citas bibliográficas y finalmente se incluyeron 27 

publicaciones para elaborar la síntesis de la evidencia.  

 

En la segunda, tercera y cuarta publicaciones se analizan los resultados 

obtenidos en el ensayo clínico prospectivo, aleatorizado y doble ciego NTC-
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03302169. Se incluyeron 153 pacientes consecutivos con CaP localizado (cT1c-

T3a), candidatos a PRR con o sin indicación de linfadenectomía extendida, entre 

enero de 2017 y septiembre de 2018. Los pacientes se aleatorizaron para el tipo 

de reconstrucción. En el brazo control se realizó la anastomosis uretro-vesical sin 

RPR previa y en el brazo de intervención se realizó la RPR seguida de la 

anastomosis uretro-vesical. La continencia urinaria se evaluó mediante la 

utilización de absorbentes y los apartados específicos para evaluar la continencia 

urinaria de los cuestionarios de calidad de vida EPIC-26 e ICIQ-SF. Los controles 

de seguimiento se realizaron a los 7, 15, 30, 90, 180 y 360 días después de la 

retirada de la sonda vesical. En cada uno de ellos se interrogó a los pacientes 

acerca de la utilización de absorbentes. También se identificó la fecha en la que 

se empezó a utilizar únicamente un absorbente por día y la fecha en la que lo 

dejaron de utilizar. Previamente a la cirugía y a los 30, 180 y 360 días se 

recogieron los cuestionarios EPIC-26 e ICIQ-SF. En la segunda publicación se 

analizó la eficacia de la técnica a través de la recuperación de la continencia 

urinaria a partir de las dos definiciones basadas en la utilización de absorbentes. 

En la tercera publicación se evaluaron los métodos para objetivar la recuperación 

de la continencia urinaria, la seguridad de la RPR y los factores predictivos de la 

recuperación de la continencia urinaria. En la cuarta publicación se analizaron 

diferentes mediciones para objetivar la posición de la unión uretro-vesical en la 

RM pélvica realizada un mes después de la cirugía en 37 de los pacientes 

incluidos en el ensayo y elegidos en función de existir o no una recuperación 

precoz de la continencia urinaria. Se analizó la asociación entre la posición de la 

unión uretro-vesical y la recuperación precoz de la continencia urinaria.  
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2.5. Resultados 

La revisión sistemática de la literatura reportó que existen numerosas variaciones 

técnicas en la PR cuyo objetivo es la recuperación precoz de la continencia 

urinaria. Entre las más estudiadas están la preservación de las bandeletas 

neurovasculares, la preservación del cuello vesical y la RPR, siendo esta última la 

técnica sobre la que existe más evidencia. No obstante, se detectó una gran 

heterogeneidad entre los estudios y un bajo nivel de evidencia científica.  

 

Los resultados de eficacia y seguridad de la RPR obtenidos en el NTC-03302169 

se analizaron en las publicaciones 2 y 3. El tiempo mediano hasta la recuperación 

de la continencia urinaria, definida a través de la no utilización de absorbentes, 

fue de 64 días (IC 95%: 39-89) en el brazo RPR y de 106 días (IC 95%: 73-139) 

en el brazo control, p= 0,897. Las tasas de recuperación de la continencia urinaria 

al mes de retirar la sonda vesical, utilizando la definición de no utilización de 

absorbentes fueron 33,8% en el grupo RPR y 18,1% en el grupo control, p= 

0,022. A los 3 meses las tasas de recuperación de la continencia urinaria fueron 

58,8% y 43,1% respectivamente, p= 0,038. No se encontraron diferencias 

significativas a los 7 y 15 días, ni a los 6 y 12 meses de seguimiento. La definición 

de 0-1 absorbente al día y los cuestionarios tampoco demostraron diferencias 

respecto a la recuperación de la continencia urinaria entre los dos grupos. Las 

tasas de complicaciones postoperatorias fueron similares en ambos grupos y el 

único factor predictor de la recuperación de la continencia urinaria a los 30 días de 

seguimiento fue la RPR, OR: 2,469 (IC 95%: 1,091-5,591), p= 0,03.  
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El análisis de la posición postoperatoria de la anastomosis uretro-vesical, 

realizado en la cuarta publicación, demostró que su posicionamiento en los 

pacientes con RPR fue más craneal y anterior. La distancia vertical media entre la 

anastomosis y la línea que va desde el cóccix hasta el margen inferior del pubis 

(ACPv) fue de 5,9 mm (rango -7,3-16,1) en el grupo RPR y 2,2 mm (rango -6,3-

8,1) en el grupo control, p= 0,057. Este hallazgo se relacionó significativamente 

con la recuperación de la continencia urinaria.  

 

2.6. Conclusiones 

La RPR es una técnica de reconstrucción utilizada frecuentemente después de la 

PRR con una eficacia controvertida en la recuperación de la continencia urinaria 

debido al limitado número de estudios y nivel de evidencia científica. El ensayo 

clínico que hemos desarrollado ha demostrado que la RPR es una técnica segura 

y que incrementa la recuperación de la continencia urinaria precoz. Esta mejoría, 

que parece relacionarse con una posición postoperatoria más craneal y anterior 

de la unión uretro-vesical, se observó cuando la continencia urinaria se definió de 

manera estricta mediante la no utilización de absorbentes.    
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3.1. Introduction 

Radical prostatectomy (RP) is the elective surgical procedure for patients with 

localized prostate cancer (PCa) and nowadays its oncological results are optimal 

and reproducible. However, there is a high morbidity related to the surgery and 

obtaining functional results can be challenging. Urinary incontinence is the 

secondary effect with most impact in the quality of life of patients subjected to RP. 

Due to this, during the development of the surgical technique, many technical 

modifications have been described in order to improve continence recovery rates. 

However, one of the main limitations when evaluating the benefit of technical 

variations in urinary continence is the lack of uniformity in the continence definition 

and in the methods to quantify it.  

 
 

3.2. Hypothesis 

Posterior reconstruction of the rhabdosphincter (PRR) is a technical variation of 

surgical reconstruction after RP that improves early urinary continence recovery 

after robot-assisted RP (RARP).  

 
 

3.3. Objectives 

- To analyse the reconstructive technical variations after RP that improve urinary 

continence recovery. 

- To design and conduct a randomised, double-blind clinical trial to analyse if PRR 

improves urinary continence recovery after RARP. 
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- To analyse urinary continence recovery according to the realization or not of 

PRR after RARP.  

- To analyse the definition for continence that best describes the improvement in 

urinary continence provided by PRR after RARP and the methods to quantify it.  

- To determine, by pelvic magnetic resonance imaging, the position of the urethro-

vesical anastomosis when PRR was performed and its association to the urinary 

continence recovery after RARP. 

 
 

3.4. Materials and methods 

The present project is structured as a publication compendium of four publications.  

 

The first publication was a systematic review of the literature following the 

principles of the PRISMA declaration and the PICO selection strategy. A total of 

1603 references were identified and finally 27 publications were included to 

elaborate the evidence synthesis.   

 

In the second, third and fourth publications the results obtained in the prospective, 

randomised, double-blind clinical trial NTC-03302169 are analysed. 153 

consecutive patients diagnosed with localized prostate cancer (cT1c-T3a) and 

scheduled for RARP, with or without extended lymphadenectomy, were included 

between January 2017 and September 2018. Patients were randomized according 

to the reconstruction technique. In the control arm, the urethro-vesical 

anastomosis was performed without previous PRR and in the intervention arm, 

PRR was followed by the urethro-vesical anastomosis. Urinary continence was 
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evaluated according to pad-use and the specific sections that evaluate urinary 

continence in the quality-of-life questionnaires EPIC-26 and ICIQ-SF. The 

postoperative assessments were made at day 7, 15, 30, 90, 180 and 360 after 

catheter removal. In each assessment patients were asked about their pad status. 

Furthermore, the date on which they used a pad and the date on which no pad 

was used were identified. Patients were asked to complete the continence 

questionnaires before surgery and 30, 180 and 360 days after surgery. In the 

second publication, the efficacy of the technique was analysed according to the 

two continence definitions based on the use of pads. In the third publication, the 

methods used to assess urinary continence recovery, the safety of PRR and 

predictive factors of urinary continence recovery were evaluated. In the fourth 

publication we analysed different measurements from a pelvic MRI, which was 

performed one month after surgery in 37 patients included in the trial and selected 

according to the early urinary continence recovery, to assess the position of the 

urethro-vesical anastomosis. The association between the position of the urethro-

vesical anastomosis and urinary continence recovery was analysed.  

 
 

3.5. Results 

The systematic review reported that many technical variations have been 

described to improve early urinary continence. The most researched are 

neurovascular bundles preservation, bladder neck preservation and PRR, with the 

latter being the technique on which there was more evidence. However, current 

evidence is heterogeneous and of a low quality.   
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The results of the efficacy and safety of PRR obtained in the NTC-03302169 trial 

were analysed in publications 2 and 3. The median time for urinary continence 

recovery, according to the definition of no pad use, was 64 days (95% CI: 39-89) 

in the PRR arm and 106 days (95% CI: 73-139) in the control arm, p= 0.897. 

Urinary continence recovery rates 1 month after catheter removal, using the no 

pad use definition, were 33.8% in the PRR arm and 18.1% in the control arm, p= 

0.022. At 3 months these were 58.8% and 43.1% respectively, p= 0.038. No 

differences were seen at 7, 15, 180 and 360 days. The definition of 0-1 pad use 

and continence-specific questionnaires also did not show differences between the 

groups. Postoperative complication rates were similar in both groups and the only 

predictor of urinary continence recovery at 30 days was PRR, OR= 2.469 (95% CI: 

1.091-5.591), p=0.03.  

 

The analysis of the postoperative position of the urethro-vesical anastomosis, 

performed in the fourth publication, showed that it is located higher and more 

anterior in patients with PRR. The mean vertical distance between the 

anastomosis and the line that goes from the coccyx to the inferior pubic margin 

(ACPv) was 5.89 mm (range:  -7.25 -16.05) in the PRR group and 2.19 mm 

(range: -6.30 -8.05) in the control group, p=0.057. This finding demonstrated a 

statistical ability to predict urinary continence recovery.  

 
 

3.6. Conclusions 

PRR is a reconstructive technique frequently used after RARP and its efficacy in 

urinary continence recovery is controversial due to the limited number of studies 
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and the low-quality evidence. The clinical trial that we carried out showed that 

PRR is a safe technique and that it increases urinary continence recovery. This 

improvement, which seems related to a more cephalic and anterior postoperative 

position of the urethro-vesical anastomosis, was seen when urinary continence 

was strictly defined by the use of no pads.  
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4.1. Epidemiología del cáncer de próstata 

El cáncer es la primera o segunda causa de muerte en la población de menos de 

70 años en 112 de los 183 países que disponen de este de registro. Globalmente, 

la incidencia y mortalidad asociadas al cáncer están aumentando rápidamente en 

detrimento de la enfermedad cardiovascular como consecuencia del 

envejecimiento de la población. El cáncer de próstata (CaP) es la segunda 

neoplasia más frecuente, detrás del cáncer de pulmón, y la quinta neoplasia en 

relación a la mortalidad oncológica en la población masculina [1,2].  

 

Se estima que en 2020 se diagnosticaron 1,4 millones de nuevos casos de CaP y 

que esta neoplasia fue la causa de 375.000 muertes a nivel mundial. La incidencia 

del CaP varía del 6,3 al 83,4 por cada 100.000 hombres, encontrándose los 

niveles más altos en el norte y oeste de Europa, Caribe, Australia y Nueva 

Zelanda, América del Norte y África. La incidencia más baja se encuentra en Asia 

y norte de África (Figura 1). Esta distribución geográfica de la incidencia del CaP 

está probablemente relacionada, entre otros aspectos, con las diferencias en el 

uso de métodos diagnósticos. La mortalidad asociada al CaP presenta una 

distribución geográfica que no sigue los mismos patrones que la incidencia. Las 

tasas de mortalidad más elevadas se observan en el Caribe, África Sub-

Sahariana y Polinesia (Figura 2). La mortalidad por CaP se ha reducido los 

últimos años en los países más desarrollados gracias al cribado poblacional, su 

diagnóstico en fases precoces y la mejoría en los métodos terapéuticos [1,2].  
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A pesar de que el CaP presenta tasas de incidencia elevadas, la mayor parte de 

los pacientes se diagnostican en estadios localizados y la supervivencia global a 

los 5 años alcanza el 98% [2,3].  

 

Figura 1. Incidencia del cáncer de próstata, estandarizada por edad, en varones 

de todas las edades (Tomada de Globocan 2020 – International Agency for 

Research in Cancer – World Health Organization) [1]. 
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Figura 2. Mortalidad asociada al cáncer de próstata, estandarizada por edad, en 

varones de todas las edades (Tomada de Globocan 2020 – International Agency 

for Research in Cancer – World Health Organization) [1]. 

 

 

4.2. Etiología del cáncer de próstata 

La etiología del CaP es incierta y probablemente se trata de una enfermedad 

multifactorial. Se han descrito factores de riesgo, modificables o no, que 

contribuyen a su desarrollo, como la edad, el grupo étnico, algunos factores 

genéticos, la obesidad, el tratamiento hormonal o el tabaquismo. Sin embargo, la 

edad, el grupo étnico y la historia familiar son los únicos sólidamente establecidos 

[2,4].  

 

La incidencia del CaP aumenta con la edad y es el factor de riesgo más 

importante para su desarrollo. De hecho, como consecuencia del aumento de la 

esperanza de vida y la generalización del cribado poblacional a través del 
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antígeno prostático específico (PSA) sérico, es la neoplasia más frecuentemente 

diagnosticada en la población anciana [4].  

 

La historia familiar de CaP predispone a un aumento de su riesgo y se estima que 

un 20% de los pacientes diagnosticados de CaP antes de los 72 años presentan 

historia familiar en padres o hermanos [2]. Tanto la historia familiar como el 

entorno étnico están relacionados con un aumento en la incidencia del CaP, 

hecho que sugiere la existencia de predisposición genética para su desarrollo, así 

como patrones similares de estilos de vida y exposición a carcinógenos 

ambientales comunes [2]. Se han descrito más de 100 alteraciones genéticas que 

predisponen al desarrollo de CaP. La presencia de mutaciones en los genes 

BRCA 1 y 2 favorece el desarrollo de CaP en edades más tempranas y de mayor 

agresividad [2].  

 

Los estudios epidemiológicos basados en la variación geográfica que presenta el 

CaP sugieren que algunos factores ambientales, dietéticos o el estilo de vida, 

pueden estar relacionados con el riesgo de desarrollo de CaP y su progresión 

[2,4]. El síndrome metabólico es una asociación de condiciones que incluye la 

obesidad abdominal, la hiperglicemia, la hipertensión arterial y la hiperlipidemia. 

Un metaanálisis publicado en 2013 objetivó que la hipertensión arterial y el 

aumento de perímetro abdominal se asocian a un aumento en el riesgo de CaP, 

pero la combinación de los tres componentes del síndrome metabólico no 

incrementó su riesgo [4,5].  
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Se ha estudiado en diferentes trabajos la asociación de los inhibidores de la alfa-5 

reductasa (5ARI) con el CaP. En el estudio REDUCE, publicado en 2010, se 

observó que el tratamiento con dutasterida reducía el riesgo de desarrollo de CaP, 

sin embargo, se obtuvo una mayor incidencia de CaP de alto riesgo [4,6]. 

Posteriormente, otros grandes estudios han confirmado el efecto de los 5ARI en la 

reducción del riesgo de CaP. Uno de ellos es un estudio sueco con más de 23 

000 pacientes en el que objetivaron que el tratamiento con dutasterida reduce el 

riesgo de CaP y el efecto aumenta a una mayor exposición temporal al fármaco 

sin evidencia de aumentar el riesgo de desarrollo de CaP de alto riesgo [4,7]. 

 

4.3. Diagnóstico del cáncer de próstata 

La sospecha de CaP se establece a través de la elevación en el nivel sérico de 

PSA y/o de un tacto rectal anormal y su diagnóstico debe confirmarse a través de 

la biopsia de próstata.  

4.3.1. PSA 

El PSA es una glicoproteína expresada por el tejido prostático que participa en la 

licuación del coágulo seminal. Se purificó en 1979 y ha representado un cambio 

de paradigma en el diagnóstico precoz y tratamiento del CaP. Inicialmente se 

utilizó como marcador de respuesta al tratamiento y como método de seguimiento 

de pacientes con CaP y posteriormente, a finales de la década de los 80, se 

empezó a plantear su utilidad como herramienta diagnóstica. La difusión del PSA 

como herramienta de diagnóstico precoz del CaP llevó a un aumento en la 

incidencia de esta neoplasia [8,9]. El nivel de PSA es una variable continua, pero 

su valor predictivo para el diagnóstico de CaP aumenta especialmente a partir de 
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valores superiores a 4 ng/mL (Tabla 1). A pesar de ello, algunas condiciones no 

neoplásicas pueden comportar valores de PSA elevados, como la hiperplasia 

benigna de próstata, las infecciones del tracto urinario o la prostatitis. Es por ello, 

que su utilización masiva como instrumento de cribado poblacional aún presenta 

cierto debate [10].  

Tabla 1. Riesgo de presentar CaP en función del valor de PSA. Tomada y 

adaptada de Thompson et al. [9].  

Nivel de PSA (ng/mL) Riesgo de CaP (%) Riesgo de CaP ISUP ³2 (%) 

0,0-0,5 6,6 0,8 

0,6-1,0 10,1 1,0 

1,1-2,0 17,0 2,0 

2,1-3,0 23,9 4,6 

3,1-4,0 26,9 6,7 

ISUP = International Society for Urological Pathology 

 

Para monitorizar la cinética del PSA se pueden utilizar estimaciones matemáticas 

como la velocidad de PSA (PSA-V) o el tiempo de doblaje de PSA (PSA-DT). La 

PSA-V, que es el incremento absoluto anual de PSA sérico (ng/mL/año), es un 

predictor de agresividad de la enfermedad. El PSA-DT mide el incremento 

exponencial de PSA sérico en el tiempo y es un predictor de supervivencia 

cáncer-específica después de algún tipo de tratamiento [11]. La densidad de PSA 

(PSAD) es el valor sérico de PSA dividido entre el volumen prostático. 

Inicialmente se observó que la PSAD presentaba una mayor especificidad que el 

valor de PSA, por lo que se ha incorporado en bastantes modelos predictores de 

CaP [12].  
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Actualmente se recomienda utilizar calculadoras de riesgo antes de proponer la 

realización de una biopsia prostática. Algunas combinan el valor de PSA con otros 

datos clínicos, como el tacto rectal o el volumen prostático. Una de estas 

herramientas es el “Rotterdam Prostate Cancer Risk Calculator”, basada en los 

datos del “European Randomized Study of Screening for Prostate Cancer” 

(ERSPC), el mayor estudio realizado sobre cribado poblacional del CaP [13].  

 

Hoy en día se está investigando en la utilidad de ciertos biomarcadores que 

permitan predecir el comportamiento y pronóstico de la enfermedad con mayor 

exactitud. De forma general, se basan en la detección en sangre u orina de genes 

expresados por el tejido tumoral. Algunos ejemplos son PCA3, 4-K score o 

SelectMDx [14].  

4.3.1.1. Cribado poblacional 

Se han realizado algunos estudios multicéntricos aleatorizados para evaluar el 

impacto del cribado con PSA en la mortalidad por CaP. Uno de ellos es el 

ERSPC, que incluye más de 180.000 pacientes, con un seguimiento actual 

máximo de 21 años. Se han publicado actualizaciones del estudio a los 9, 11, 13 y 

16 años de seguimiento y se ha observado que a medida que aumenta el tiempo 

de cribado se reduce el número de pacientes que hay que cribar y tratar para 

reducir una muerte por CaP. Estos hallazgos sugieren que el cribado a largo plazo 

presenta efectos favorables sobre la mortalidad asociada al CaP [15].  

 

Otro de los grandes estudios sobre el papel del cribado en el CaP es el “Prostate, 

Lung, Colorectal and Ovarian (PLCO) cancer screening trial”. Se trata de un 

ensayo clínico que incluye más de 76.000 varones. Después de un seguimiento 
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de 15 años se observó que la mortalidad en el grupo al que se le realizaba 

cribado de CaP no presentó diferencias con el grupo control, pero la incidencia de 

CaP Gleason 8-10 se redujo de forma significativa. Sin embargo, aumentó el 

diagnóstico de CaP con suma de Gleason 6, hecho que puede indicar 

sobrediagnóstico de la enfermedad [16].  

 

El “US Preventive Task Force” realizó una última valoración y recomendación en 

2018 sobre sobre el cribado de CaP basado en el análisis de PSA. En el 

documento debate sobre sus beneficios e inconvenientes y concluye que no 

debería realizarse un cribado poblacional a no ser que el paciente lo solicite, ya 

que en la población de 55-69 años aporta muy poco beneficio y en los mayores de 

70 años los inconvenientes son superiores a los beneficios [17].  

 

Las guías de la Asociación Europea de Urología (EAU) recomiendan realizar un 

primer análisis de PSA a los varones con más riesgo de desarrollo de CaP: > 50 

años o > 45 años y antecedentes familiares de CaP o descendencia africana. 

Para los controles, se sugiere seguimiento bianual en los varones con valores de 

PSA >1 ng/mL a los 40 años o >2 ng/mL a los 60 años. En caso de valores 

inferiores se recomienda posponer el seguimiento 8 años [18].  

4.3.2. Tacto rectal 

El tacto rectal es probablemente la exploración clínica más clásica para el 

diagnóstico de CaP, pero presenta una especificidad y sensibilidad bajas. Por ello, 

existe debate sobre su uso rutinario en el cribado del CaP, ya que puede 

favorecer la realización de biopsias prostáticas innecesarias y, con ello, el 

sobrediagnóstico y sobretratamiento de la enfermedad [19]. 
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 4.3.3. Resonancia magnética multiparamétrica 

La resonancia magnética multiparamétrica (RMNmp) combina la información 

anatómica y funcional de la glándula prostática. Se introdujo como método de 

imagen para estadiar el CaP a principios de los años 80 y sus imágenes estaban 

basadas únicamente en la información morfológica proporcionada por las 

secuencias potenciadas en T1 y T2. Posteriormente se desarrolló la RMNmp, que 

combina las imágenes potenciadas en T2 con información funcional y fisiológica, 

como las imágenes de difusión (DWI) [20,21]. Estos hallazgos radiológicos 

permiten aumentar el diagnóstico de CaP clínicamente significativo, reducir el 

sobrediagnóstico de CaP de bajo riesgo y realizar biopsias prostáticas dirigidas a 

las lesiones sospechosas [21,22].  

 

El sistema PI-RADS (Prostate Imaging-Reporting Data System) permite 

establecer y uniformizar las técnicas de adquisición de las imágenes y su 

posterior interpretación. En 2012 se publicó la primera versión del PI-RADS. 

Posteriormente, en 2019, se desarrolló una nueva versión, el PI-RADS V2, cuyo 

objetivo era mejorar la correlación entre la RMNmp y los resultados 

anatomopatológicos, simplificar y estandarizar la terminología de los informes 

radiológicos y facilitar la estratificación de los pacientes en grados de sospecha 

para establecer las recomendaciones de biopsia prostática [21,22]. El sistema PI-

RADS consiste en una escala de 5 puntos que se basa en la probabilidad de que 

la combinación de las imágenes anatómicas y funcionales se correlacionen con la 

presencia de CaP clínicamente significativo [22]. En la tabla 2 se describen las 

categorías de PI-RADS.  
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Tabla 2. Categorías de PI-RADS V2. Tomada y adaptada de PI-PRADS V2 [22]. 

Categoría de PI-RADS Significación 

PI-RADS 1 Muy baja probabilidad de CaP clínicamente significativo 

PI-RADS 2 Baja probabilidad de CaP clínicamente significativo 

PI-RADS 3 Posibilidad intermedia de CaP clínicamente significativo 

PI-RADS 4 Alta probabilidad de CaP clínicamente significativo 

PI-RADS 5 Muy alta probabilidad de CaP clínicamente significativo 

 

Se han realizado múltiples estudios para evaluar y establecer el papel de la 

RMNmp en el diagnóstico del CaP. El estudio PROMIS [23], publicado en 2017, 

compara la precisión en la detección de CaP clínicamente significativo de la 

RMNmp con la biopsia prostática transrectal guiada por ecografía. Los resultados 

del estudio muestran una sensibilidad del 93% (IC 95%: 0,88-0,96) de la RMNmp 

en comparación al 48% (IC 95%: 0,42-0,55) de la biopsia, y concluyen que la 

realización de una RMNmp como prueba inicial permitiría evitar la realización de 

un 27% de biopsias iniciales. 

4.3.4. Biopsia prostática 

El diagnóstico del CaP se realiza a través de su confirmación histopatológica. La 

introducción de la ecografía transrectal para la obtención de biopsias prostáticas 

representó un importante cambio en el diagnóstico del CaP [24]. Actualmente, el 

método estándar para la realización de las biopsias prostáticas es la guía dirigida 

mediante ecografía, por vía transrectal o perineal (Figura 3) [18]. La biopsia 

sistemática consiste en la obtención de 10 a 12 cilindros para realizar un 

muestreo aleatorio de ambos lóbulos de la próstata, desde la base al ápex [25]. 

Esta aproximación presenta una sensibilidad del 48% y un valor predictivo 

negativo del 74% para el diagnóstico de CaP clínicamente significativo [23]. 
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Figura 3. Esquema de la biopsia transrectal y transperineal de 12 cilindros. (a) 

Biopsia transrectal en corte coronal y corte sagital. (b) Biopsia transperineal en 

corte coronal y corte sagital. Imagen tomada y adaptada de Jiang et al. [26]. 

 

Como se ha comentado anteriormente, la RMNmp permite identificar y localizar 

lesiones prostáticas sospechosas y su objetivo en el ámbito del diagnóstico del 

CaP es mejorar la calidad y la precisión de las biopsias prostáticas sistemáticas y 

permitir la realización de biopsias prostáticas dirigidas [23]. La biopsia prostática 

dirigida mejora las tasas de detección de CaP clínicamente significativo hasta en 

un 30% de casos y reduce un 17% el diagnóstico de CaP de bajo riesgo [27,28]. 

Actualmente las guías de la EAU recomiendan la realización de una RMNmp 

previamente a la biopsia, y llevar a cabo tanto la biopsia sistemática como la 

dirigida en caso de presentar lesiones sospechosas (PI-RADS ³3) [18]. 

 

Las tasas de detección de CaP son comparables en las biopsias por vía 

transrectal o perineal si se realizan sin una RMNmp previa [29]. En cambio, las 
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tasas de detección de CaP clínicamente significativo en las biopsias dirigidas por 

RMNmp son mayores en el abordaje perineal, especialmente en las lesiones 

localizadas en la cara anterior prostática [30]. La principal complicación de la 

biopsia prostática es la infecciosa, y presenta tasas más elevadas en el abordaje 

transrectal [18].  

4.3.5. Diagnóstico anatomopatológico 

El tipo histológico más frecuente de CaP es el adenocarcinoma. A principios de 

los años 70 se describió un sistema de clasificación para ordenar la histología del 

CaP. Este sistema, descrito por D. Gleason, presenta 5 niveles en función de la 

desestructuración de la arquitectura de las glándulas prostáticas. La gradación de 

Gleason incluye el patrón más frecuente (patrón primario) y el menos frecuente 

(patrón secundario), y su suma define el patrón combinado de Gleason. Se ha 

visto que este sistema de gradación es un buen predictor del comportamiento de 

la enfermedad, independientemente del tratamiento que se proporcione. Una 

suma de Gleason 6 o inferior es indicativo de enfermedad indolente; en cambio, 

una suma de Gleason elevado >8 se asocia a enfermedad agresiva y con mayor 

probabilidad de diseminación metastásica [31].  

 

En 2014, la Sociedad Internacional de Patología Urológica (International Society 

of Urological Pathology -ISUP-), adopta la propuesta de I. Epstein y propone un 

nuevo sistema de gradación basado en la clasificación de Gleason. Se establecen 

5 grupos pronósticos (tabla 3) que se correlacionan con el riesgo de progresión de 

la enfermedad [32]. Este sistema refleja la biología del CaP de forma más precisa 

que el sistema de gradación de Gleason, simplifica el número de categorías y el 
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hecho que el valor más bajo sea 1 en lugar de 6, permite reducir el 

sobretratamiento del CaP indolente [32].  

Tabla 3. Relación entre el patrón combinado de Gleason y el sistema de 

gradación de ISUP. Tomada y adaptada de Epstein et al. [32]. 

Grado de Gleason Gradación ISUP Definición histológica 

2-6 1 Glándulas individuales, discretas y bien formadas 

7 (3+4) 2 Predominantemente glándulas bien formadas con 
un menor componente de glándulas cribiformes, 
fusionadas o pobremente formadas. 

7 (4+3) 3 Predominantemente glándulas cribiformes, 
fusionadas y mal formadas con un menor 
componente de glándulas bien formadas 

8 (4+4, 3+5, 5+3) 4 Solo glándulas mal formadas, fusionadas, 
cribiformes.  

Predominantemente glándulas bien formadas y un 
menor componente sin glándulas o con necrosis.  

Predominantemente ausencia de diferenciación 
glandular o necrosis y un menor componente de 
glándulas bien formadas.  

9-10 5 Ausencia de diferenciación glandular o necrosis 
con o sin glándulas cribiformes, mal formadas o 
fusionadas.  

 

4.4. Estadiaje del cáncer de próstata 

El estadiaje del CaP se basa en el sistema “Tumour-Node-Metastasis” (TNM), que 

se empezó a implementar en 1978 [33]. Sin embargo, en el CaP existen 

parámetros como el valor de PSA o el grado de diferenciación histopatológica que 

aportan información pronóstica [24]. En la tabla 4 se muestra la estadificación 

según el sistema TNM. La evaluación precisa del estadio de la enfermedad es 
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crucial para su manejo, por lo que el estadiaje incluye la evaluación de la 

afectación local y, a distancia, de la enfermedad [34].   

 

En la práctica clínica se han desarrollado múltiples herramientas para estratificar 

los pacientes con CaP, cuyo objetivo es predecir la evolución de la enfermedad en 

función de diferentes variables clínicas. A pesar de que el objetivo principal de 

estas herramientas es predecir la mortalidad asociada al CaP en pacientes no 

tratados, la mayoría utilizan la recidiva bioquímica en pacientes tratados con 

intención curativa como variable de resultado. Uno de los primeros modelos fue 

descrito por D’Amico en 1998 y usa el valor de PSA, el estadio clínico local (cT) y 

el grado combinado de Gleason para predecir el riesgo de recidiva bioquímica 

después de un tratamiento inicial [35,36]. Otros ejemplos de herramientas de 

estratificación son la propuesta por la EAU (tabla 5), el “Cancer of the Prostate 

Risk Assessment” (CAPRA) o el nomograma del Memorial Sloan Kettering Cancer 

Centre [35,36].  
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Tabla 4. Clasificación clínica de TNM para el CaP. Tomada y adaptada de TNM 

Classification of Malignant Tumours, 8th Edition [33]. 

T – Tumor primario (basado únicamente en el tacto rectal) 
Tx El tumor primario no se puede evaluar 

T0 Sin evidencia de tumor 

T1 Tumor no evidenciado clínicamente mediante tacto rectal 

 T1a Hallazgo histológico incidental de tejido tumoral en £5% del total de la muestra 
resecada 

 T1b Hallazgo histológico incidental de tejido tumoral en >5% del total de la muestra 
resecada 

 T1c Tumor identificado mediante punción biopsia con aguja 

T2 Tumor confinado a la glándula prostática 

 T2a Tumor confinado a £ 50% de un lóbulo prostático 

 T2b Tumor confinado a > 50% de un solo lóbulo prostático 

 T2c Tumor que compromete ambos lóbulos prostáticos 

T3 Tumor que se extiende a través de la cápsula prostática 

 T3a Extensión extracapsular (uni o bilateral) 

 T3b Tumor que invade vesícula(s) seminal(es) 

T4 Tumor fijo que invade estructuras adyacentes: pared pelviana, recto, esfínteres 
externos, vejiga o músculos elevadores (excepto vesículas seminales) 

N – Ganglios linfáticos regionales (pélvicos) 
Nx No se pueden evaluar los ganglios linfáticos regionales 

N0 No se demuestran metástasis ganglionares regionales 

N1 Metástasis a ganglios linfáticos regionales 

M – Metástasis a distancia 
Mx No se pueden evaluar las metástasis a distancia 

M0 No hay metástasis a distancia 

M1 Metástasis a distancia 

 M1a Ganglio(s) linfático(s) no regionales 
 M1b Huesos 
 M1c Otras localizaciones 
 

 
 



4. Introducción 

| Proyecto RABDO-PROST 48 

Tabla 5. Grupos de riesgo de la Asociación Europea de Urología para la recidiva 

bioquímica en CaP localizado y localmente avanzado. Tomada y adaptada de 

[18]. 

Definición 

Bajo riesgo Riesgo intermedio Alto riesgo 

PSA < 10 ng/mL 

y GS < 7 (ISUP 1) 

y cT1-2a 

PSA 10-20 ng/mL 

O GS 7 (ISUP 2/3) 

O cT2b 

PSA > 20 ng/mL 

O GS >7 (ISUP 4/5) 

O c T2c 

Cualquier PSA 

Cualquier GS 

cT3-4 o cN+ 

Localizado Localmente 
avanzado 

GS = Grado de Gleason; ISUP = International Society for Urological Pathology; PSA = 
prostate-specific antigen 

 

4.4.1. Estadiaje local 

El estadiaje local previo al tratamiento permite evaluar la afectación local de la 

enfermedad. Es de especial interés la valoración de la posible afectación 

extracapsular (estadio cT3), ya que es un factor pronóstico importante. La 

RMNmp de 1.5 tesla ha demostrado una especificidad del 88% (IC 95%: 0,85-

0,91) para la detección de estadio cT3, pero la sensibilidad se reduce al 61% (IC 

95%: 0,54-0,67). El uso de RMN con campo magnético más potente, de 3 tesla, 

permite mejorar a sensibilidad al 63% (IC 95%: 0,52-0,73) [37].  

 

La evaluación preoperatoria de la posible afectación extraprostática es importante 

por el elevado riesgo de presentar márgenes quirúrgicos positivos y puede 

condicionar la técnica quirúrgica, como la preservación de las bandeletas 

neurovasculares, [38]. Se han desarrollado nomogramas como las tablas de 

Partin o el nomograma del Memorial Sloan Kettering Cancer Center, que 
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combinan información clínica como el estadiaje clínico, el valor de PSA y el 

resultado anatomopatológico de la biopsia, para predecir el estadio patológico del 

espécimen quirúrgico [39,40]. Recientemente se está introduciendo la información 

proporcionada por la RMNmp en estos nomogramas para mejorar su capacidad 

predictiva [41].  

4.4.2. Estadiaje ganglionar 

En cuanto a la categoría cN, que hace referencia a la afectación ganglionar, la 

tomografía computarizada (TC) y la RMN evalúan la posible afectación ganglionar 

mediante el análisis del tamaño y morfología de las adenopatías. Sin embargo, su 

sensibilidad y especificidad son bajas. Por este motivo, los nomogramas que 

combinan información clínica y anatomopatológica (PSA, Gleason, cT) permiten 

identificar los pacientes con alto riesgo de afectación ganglionar, quienes son 

tributarios de linfadenectomía pélvica extendida [42].  

4.4.3. Evaluación de metástasis 

Los principales lugares de afectación metastásica del CaP son los ganglios 

linfáticos y el hueso. El desarrollo de metástasis viscerales suele asociarse a 

estadios avanzados de la enfermedad, CaP resistente a la castración o variantes 

histológicas especiales [43]. La gammagrafía ósea es el método más utilizado 

para la evaluación de las metástasis óseas en el CaP y utiliza fosfonatos 

marcados con tecnecio (Tc99m) que se incorporan a la matriz ósea. La captación 

del radiotrazador no es específica del tumor, de forma que presenta una 

sensibilidad del 59% (IC 95%: 0,55-0,63) y una especificidad del 75% (IC 95%: 

0,71-0,79) para la detección de lesiones óseas metastásicas [34,44].  
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Para la evaluación de la posible afectación metastásica visceral, actualmente se 

incluye la realización de un TC abdominopélvico. A pesar de ello, su sensibilidad y 

especificidad son bajas, sobre todo en casos con valores de PSA inferiores a 20 

ng/mL [34]. En este contexto, el PET-TC está ganando importancia en el estadiaje 

y manejo del CaP. Se trata de pruebas de imagen que se basan en la biología 

molecular del CaP, de forma que permiten obtener valores de sensibilidad y 

especificidad mayores que con las pruebas de estadiaje convencionales [34]. El 

PET-TC con PSMA utiliza moléculas marcadas con galio68 que se unen con alta 

afinidad al receptor de PSMA (prostate-specific membrane antigen), que se 

expresa en las membranas de las células tumorales [45]. En un ensayo clínico 

publicado recientemente se compara la precisión del PET-TC PSMA con el 

estadiaje convencional con gammagrafía ósea y TC. Los resultados del estudio 

muestran una precisión diagnóstica del 92% (IC 95%: 0,88-0,95) del PET-TC 

PSMA en comparación al 65% (IC 95%: 0,60-0,69) de las pruebas radiológicas 

convencionales [45].  

 

4.5. Tratamiento del cáncer de próstata localizado 

4.5.1. Vigilancia activa 

La vigilancia activa (VA) es una opción terapéutica que consiste en evitar o 

posponer un tratamiento radical en pacientes con CaP de bajo riesgo. Su principal 

objetivo es evitar el sobretratamiento y los efectos adversos del mismo sin perder 

la posibilidad de curación de la enfermedad mediante algún tratamiento radical. 

Se realiza un seguimiento estrecho y se ofrece el tratamiento activo si se 

evidencia progresión de la enfermedad o por decisión del paciente [46,47]. El 
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potencial metastásico y letal del CaP de bajo riesgo es bajo, pero en el 

diagnóstico inicial existe una probabilidad de infraestadiaje que se encuentra 

alrededor de un 30% de los casos, aunque en algunas series este valor se eleva 

hasta el 50% [46–48]. Se ha visto que en pacientes incluidos en protocolos de VA, 

hasta un 50% de ellos presentan reclasificación a lo largo del seguimiento [46,47]. 

El infraestadiaje inicial puede representar un problema para los pacientes 

incluidos en VA, ya que el hallazgo de un patrón de Gleason 4 en el espécimen 

quirúrgico se asocia a un aumento del riesgo de recidiva bioquímica [48].  

 

Los principios de los protocolos de VA se basan en una correcta selección de los 

pacientes según el riesgo de la enfermedad y la esperanza de vida, la 

confirmación de la enfermedad de bajo riesgo catalogada inicialmente, la 

monitorización estrecha para la detección precoz de progresión de la enfermedad 

y el tratamiento activo si lo requiere [47]. Los primeros protocolos de VA se 

establecieron a mediados de los años 90 en la Universidad de Toronto y la 

Universidad John Hopkins de Baltimore y sus resultados, en términos de 

supervivencia, fueron prometedores y equiparables a los del tratamiento activo 

[46,47]. En el estudio publicado en 2014 por Klotz et al. se objetivó una 

supervivencia a los 10 años de seguimiento del 98,1% y a los 15 años del 94,3%. 

La tasa de mortalidad asociada al CaP fue del 1% y la tasa de aparición de 

metástasis del 1.3% [49]. El estudio DETECTIVE intenta establecer un consenso 

sobre los criterios de inclusión, seguimiento y los criterios de reclasificación en los 

pacientes candidatos a VA [50]. 

 



4. Introducción 

| Proyecto RABDO-PROST 52 

Para la selección de los pacientes candidatos a VA se requiere una estadificación 

correcta del tumor con la información clínica y anatomopatológica y una 

estimación adecuada de la esperanza de vida del paciente [47]. Los criterios de 

inclusión más aceptados son: CaP ISUP grupo 1, estadio clínico cT1c-cT2a, PSA 

<10 ng/mL y densidad de PSA <0,15 ng/mL/cc. Se puede considerar la inclusión 

de pacientes con CaP ISUP grupo 2, si presentan características favorables (PSA 

< 10 ng/mL, estadio clínico £ cT2a y baja carga tumoral en la biopsia) [50].  

  

Respecto la monitorización de los pacientes en VA, los protocolos usan la 

combinación de biopsias prostáticas de repetición, análisis de PSA seriados y 

tacto rectal, con la finalidad de identificar una posible enfermedad más agresiva 

que la diagnosticada inicialmente [47]. Se recomienda realizar un tacto rectal 

anual y un análisis de PSA como mínimo cada 6 meses [50]. En los últimos años 

la RMN ha ganado importancia en el seguimiento de los pacientes en VA, tanto 

como prueba inicial como para identificar progresión de la enfermedad durante el 

seguimiento. Como prueba inicial, presenta un valor predictivo negativo de hasta 

el 96% [51,52]. La realización de biopsias dirigidas junto a la biopsia sistemática 

de confirmación aumenta la detección de CaP clínicamente significativo, por lo 

que se recomienda realizar una RMN previamente a la biopsia de confirmación 

[18,52,53]. Asimismo, la incorporación de la RMN en el seguimiento de pacientes 

en VA con factores de buen pronóstico (RMN negativa, cinética lenta de PSA, 

densidad de PSA baja) podría reducir la realización de biopsias prostáticas de 

repetición [53].  
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4.5.2. Radioterapia y braquiterapia 

A principios de los años 60 se demostró la efectividad de la radioterapia externa 

en el tratamiento curativo del cáncer de próstata [54]. Posteriormente se observó 

que la combinación del tratamiento radioterápico con terapia de deprivación 

androgénica (TDA) mejoraba los resultados oncológicos y retrasaba la progresión 

de la enfermedad [24]. 

 

La irradiación terapéutica se puede administrar en dos modalidades: la 

radioterapia externa y la braquiterapia. En la radioterapia externa, la radiación 

proviene de haces generados al exterior del paciente. Existen diferentes 

modalidades, como la radioterapia de intensidad modulada (IMRT), la radioterapia 

estereotáxica y la terapia con protones. La braquiterapia consiste en la 

implantación de materiales radioactivos en el tumor, o adyacentes a él, de forma 

que se pueden administrar altas dosis de radiación directamente al órgano o área 

a tratar [55]. Actualmente se considera que la IMRT con radioterapia guiada por 

imagen es la mejor alternativa para el tratamiento radioterápico del CaP [18]. La 

IMRT permite colimar los haces y generar campos de radiación no uniformes para 

ajustar la radiación recibida a nivel de la próstata y las vesículas seminales y 

evitar la irradiación de estructuras como el recto y la vejiga. De esta forma se 

pueden administrar dosis elevadas de radiación a nivel prostático (74-80 Gy) en 

períodos limitados de tiempo, estrategia llamada también escalada de dosis. Con 

esta aproximación se reduce la toxicidad genitourinaria y rectal y mejora el control 

bioquímico de la enfermedad [56,57]. 
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La terapia de supresión androgénica combinada con la radioterapia externa en 

pacientes con CaP localizado con marcadores desfavorables y CaP localmente 

avanzado mejora la supervivencia global y la supervivencia cáncer-específica. 

Parece que la TDA aumenta la radiosensibilidad de las células prostáticas y 

aumenta su vulnerabilidad a la radiación. También parece prevenir la 

diseminación de micrometástasis mediante la inhibición en la síntesis de ADN, la 

proliferación celular y el aumento de la apoptosis [57]. El estudio RTOG 85-31, 

publicado en 2005, que incluye 977 pacientes con CaP de alto riesgo 

aleatorizados a recibir radioterapia en monoterapia o radioterapia combinada con 

TDA, objetivó una mejoría en la supervivencia global a los 10 años, una reducción 

en las recidivas locales y en las metástasis a distancia [58]. Se han realizado 

múltiples estudios para evaluar la duración más adecuada de la TDA. 

Actualmente las guías de la EAU recomiendan 6 meses de tratamiento en 

pacientes de riesgo intermedio y 3 años en pacientes de alto riesgo [18].  

 

La braquiterapia para el tratamiento del cáncer de próstata se puede administrar 

en dos regímenes: braquiterapia de baja dosis i braquiterapia de alta dosis. En el 

primer caso se implantan semillas radioactivas con Iodine-125 de forma 

permanente en la próstata y está indicada como monoterapia en pacientes con 

CaP de bajo riesgo. La braquiterapia de alta dosis consiste en la inserción 

temporal de catéteres con Iridio-192 a nivel de la próstata con alta capacidad 

radioactiva. Esta técnica suele usarse en combinación con la radioterapia externa 

como refuerzo a la radiación recibida a nivel prostático [55].  
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En 2016 se publicó un ensayo clínico aleatorizado en el que se comparaban los 

resultados a largo plazo de una monitorización activa (no cumplía los criterios de 

VA actuales), prostatectomía radical y radioterapia en pacientes con CaP 

localizado. La mortalidad asociada al CaP, con una media de seguimiento de 10 

años, no presentó diferencias entre grupos y los pacientes que recibieron cirugía 

o radioterapia presentaron tasas de progresión de la enfermedad y de desarrollo 

de metástasis inferiores al grupo sometido a VA [59]. 

 

4.5.3. Cirugía 

4.5.3.1. Prostatectomía radical  

La prostatectomía radical (PR) es el procedimiento quirúrgico estándar para el 

tratamiento del CaP localizado en pacientes con una esperanza de vida superior a 

10 años. Consiste en la exéresis completa de la glándula prostática, con su 

cápsula y las vesículas seminales, y posteriormente se realiza una anastomosis 

uretro-vesical [18]. El principal objetivo del tratamiento quirúrgico es el control 

oncológico, pero la calidad de vida del paciente puede verse negativamente 

afectada, de forma que es de gran importancia evaluar los resultados funcionales 

después de la PR. La incontinencia urinaria y la disfunción eréctil son las dos 

complicaciones con mayor impacto en la calidad de vida de los pacientes 

sometidos a tratamiento quirúrgico [60].  

 

La primera PR se describió en 1905 y se realizó a través de un abordaje perineal 

y posteriormente se desarrolló la vía suprapúbica. En 1997 se publicaron los 

primeros casos de PR laparoscópica (PRL) con el objetivo de reducir la morbilidad 

postoperatoria y permitir una recuperación postquirúrgica más rápida. Más 
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recientemente se ha introducido la PR asistida por robot (PRR), siendo ésta la 

técnica actualmente más utilizada cuando se dispone de esta tecnología [61].  

4.5.3.2. Linfadenectomía pélvica 

El papel de la linfadenectomía pélvica en el manejo del CaP es controvertido. 

Actualmente se considera el método más preciso para el estadiaje de la 

afectación ganglionar pero su impacto terapéutico está menos claro. La 

realización de la linfadenectomía pélvica extendida permite el estadiaje ganglionar 

correcto en el 94% de los pacientes y debe incluir las cadenas ilíacas interna y 

externa y obturatriz [62]. Las guías de la EAU recomiendan la realización de una 

linfadenectomía pélvica extendida en los casos de CaP de riesgo intermedio y alto 

cuando el riesgo de afectación ganglionar supera el 5% [63].  

 

4.6. Prostatectomía radical 

4.6.1. Anatomía quirúrgica 

Durante las últimas décadas, el tratamiento quirúrgico del CaP ha presentado 

grandes cambios que han permitido una mejoría en el control oncológico y en sus 

resultados funcionales, gracias a avances en el conocimiento de la anatomía 

prostática y en las técnicas quirúrgicas. La comprensión de la anatomía prostática 

es de gran importancia antes de realizar la prostatectomía radical, 

independientemente del abordaje [64]. En la figura 4 se puede observar la 

relación de las estructuras pélvicas.  
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Figura 4. Relación de las estructuras pélvicas en una sección sagital de la 

próstata. Tomada y adaptada de Secin et al. [65]. 

 

4.6.1.1. Fascias prostáticas 

La próstata está rodeada por una capa fibromuscular, adherida e inseparable del 

estroma prostático, llamada cápsula prostática. Sobre la superficie exterior 

prostática existen unas fascias periprostáticas formadas por tejido colágeno y 

adiposo y en función de su localización pueden constituir la fascia periprostática 

anterior, lateral y posterior (Figura 5). La fascia anterior se extiende desde el 

cuello vesical, cubre el complejo venoso dorsal y se fusiona en la línea media con 

el estroma fibromuscular prostático. La fascia lateral, adyacente a la fascia del 

elevador del ano, se extiende hacia la zona posterior y abraza las bandeletas 

neurovasculares. La fascia posterior, también llamada fascia de Denonvilliers, 

recubre la superficie posterior de la próstata y las vesículas seminales y se 

extiende distalmente hacia el ápex prostático hasta la unión prostatouretral, en 

continuidad con el tendón central del periné [64,66].  
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Figura 5. Sección axial de la próstata y fascias periprostáticas a nivel medio de la 

próstata: (a) Corte anatómico; (b) Esquema. Imagen tomada y adaptada de Walz 

et al. [64]. 

AF = estroma fibromuscular anterior; C = cápsula prostática; DA = detrusor; DVC = complejo 
venoso dorsal; ED = conductos eyaculadores; FTAP = arco tendinoso de la pelvis; LA = 
músculo elevador del ano; LAF = fascia del elevador del ano; NVB = bandeletas 
neurovasculares; PB = pubis; PEF = fascia endopélvica parietal; PF = fascia prostática; 
pPF/SVF = fascia prostática posterior/fascia de las vesículas seminales (fascia de 
Denonvilliers); PZ = zona periférica; R = recto; TZ = zona de transición; U = uretra; VEF = 
fascia endopélvica visceral.  
 

4.6.1.2. Bandeletas neurovasculares 

El plexo hipogástrico anterior o plexo pélvico, que contiene fibras simpáticas y 

parasimpáticas, es el responsable de los mecanismos de continencia urinaria, 

micción y eyaculación. El plexo pélvico desciende entre la vejiga y el recto y se 

lateraliza a nivel del cuello vesical. Las fibras anteriores inervan la vejiga, la 

próstata, las vesículas seminales y los vasos deferentes; las fibras posteriores 

originan los nervios cavernosos, responsables de la erección. Caudalmente a las 
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vesículas seminales se acompañan de estructuras vasculares, por lo que se 

conocen como bandeletas neurovasculares [64,65,67].  

 

Las bandeletas neurovasculares fueron descritas por Walsh et al. en 1983 [68]. 

Descienden a nivel de la cara posterolateral prostática, adyacentes a los 

pedículos prostáticos, hasta el ápex, donde se encuentran cercanas al esfínter 

uretral. A pesar de que inicialmente se describieron en posición posterolateral, se 

han realizado múltiples estudios anatómicos para conocer la distribución exacta 

de los nervios autonómicos periprostáticos. Existe una amplia variación individual 

y hasta un 18% de las fibras nerviosas se pueden situar a nivel anterolateral [69]. 

A nivel del ápex prostático las bandeletas se encuentran predominantemente 

laterales y dorsolaterales y a través del diafragma urogenital se dirigen por el 

lateral de la uretra para inervar los cuerpos cavernosos [64].  

 

El conocimiento neural y fascial de la próstata es de especial interés en la PR. 

Durante la ejecución de una PR con preservación de bandeletas neurovasculares, 

es importante tener en cuenta los planos de disección entre ambas estructuras, tal 

y como se muestra en la figura 6 [64]. La disección intrafascial sigue el plano de la 

cápsula prostática, permaneciendo medial a la fascia prostática a nivel 

anterolateral y anterior a la fascia de Denonvilliers. Esta disección permite la 

preservación completa de las bandeletas neurovasculares, pero es el abordaje 

con más riesgo de lesión de la cápsula prostática. La disección interfascial se 

realiza lateral a la fascia prostática a nivel anterolateral y posterolateral 

combinada con una disección medial de las bandeletas neurovasculares, que se 

movilizan y en algunas ocasiones requieren una resección parcial de las mismas. 
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Esta aproximación permite mantener más tejido alrededor de la próstata y por 

tanto mayor seguridad oncológica. La disección extrafascial se realiza lateral a la 

fascia del elevador del ano y posterior a la fascia de Denonvilliers, por lo que se 

reseca completamente la bandeleta [64,70]. En 2013, Tewari et al. postularon que 

la preservación de las bandeletas neurovasculares no era necesariamente una 

variable dicotómica y establecieron la posibilidad de distintos grados de 

preservación neurovascular. Estos autores confirmaron que, a mayor 

preservación, los resultados funcionales, tanto a nivel de erección como de 

continencia urinaria, eran mejores [71].  

 

Figura 6. Sección axial de la próstata con tres planos de disección (intrafascial: 

amarillo; interfascial: verde; extrafascial: morado): (a) Corte anatómico; (b) 

Esquema. Imagen tomada y adaptada de Walz et al. [64]. 

C = cápsula prostática; FTAP = arco tendinoso de la pelvis; LAF = fascia del elevador del ano; 
NVB = bandeleta neurovascular; PEF = fascia endopélvica parietal; PF = fascia prostática; VEF = 
fascia endopélvica visceral 
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4.6.1.3. Complejo esfinteriano uretral y rabdoesfínter 

El complejo uretral esfinteriano externo se encuentra distal al ápex prostático y 

consta de dos tipos musculares. La capa más externa o rabdoesfínter, está 

formada por músculo estriado y tiene forma de herradura. Se origina de fibras del 

diafragma pélvico y se inserta en el ápex y cara anterior prostáticas. El tejido 

muscular es más grueso a nivel ventral y ventrolateral. La parte más posterior no 

contiene músculo, sino que está interrumpido por el tejido tendinoso del rafe 

medio. Esta conformación asimétrica sugiere que en la contracción del 

rabdoesfínter, el tejido conectivo funciona de apoyo y las paredes anterolaterales 

se desplazan hacia la pared posterior [64,72,73]. La capa más interna del esfínter 

envuelve la uretra y está formada por músculo liso. A su vez, la uretra contiene 

una capa más externa con una distribución circunferencial de fibras musculares y 

una capa más interna con una distribución longitudinal de las fibras [64,72]. En la 

figura 7 se puede observar la conformación del complejo esfinteriano uretral.  
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Figura 7. Sección axial a nivel del complejo esfinteriano uretral: (a) Corte 

anatómico; (b) Esquema. Imagen tomada y adaptada de Walz et al. [64]. 

 
DVC = complejo venoso dorsal; LAF = fascia del elevador del ano; MDR = rafe medio dorsal; 
NVB = bandeletas neurovasculares; PB = pubis; PV/PPL = ligamento 
pubovesical/puboprostático; PR = músculo puborectal; R = recto; RU = músculo rectouretral; 
SS = esfínter estriado (rabdoesfínter); C SMS = esfínter liso circular; L SMS = esfínter liso 
longitudinal; U = uretra; VEF = fascia endopélvica visceral. 
 

4.6.2. Historia y evolución de la prostatectomía radical 

En 1905, H. H. Young describió la prostatectomía radical por vía perineal. Las 

principales ventajas del abordaje perineal son el buen acceso al ápex prostático y 

a los pedículos vasculares y la buena exposición a la hora de realizar la 

anastomosis uretro-vesical. En cambio, sus principales inconvenientes son el 

riesgo de fístula, de lesión rectal y la imposibilidad de realizar una linfadenectomía 

pélvica con el mismo abordaje. En 1945, T. Millin describió y popularizó la 
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prostatectomía por vía retropúbica. Durante las siguientes décadas se 

describieron modificaciones a la técnica quirúrgica, pero entre 1960 y 1980 la 

prostatectomía radical cayó en desuso debido al tratamiento estrogénico, el bajo 

porcentaje de pacientes que debutaban con enfermedad localizada y las 

dificultades de la técnica. A partir de los años 90, gracias a la introducción del 

PSA en la práctica clínica, la posibilidad de realizar biopsias prostáticas guiadas 

por ecografía y las aportaciones de P. Walsh, se inició la popularización de la PR 

como tratamiento del CaP localizado. En 1983 P. Walsh describió la PR con 

preservación de las bandeletas neurovasculares, permitiendo el mantenimiento de 

la función eréctil y mejores tasas de continencia y se estableció como tratamiento 

quirúrgico estándar del CaP localizado [74,75]. 

 

La experiencia quirúrgica redujo las tasas de complicaciones y mejoró la 

supervivencia libre de enfermedad [76], no obstante, los principales 

inconvenientes de la cirugía abierta eran la gran incisión abdominal, el dolor 

postoperatorio, la estancia hospitalaria larga y la recuperación postquirúrgica 

lenta. Estos factores empezaron a corregirse con la cirugía mínimamente 

invasiva. La PRL se describió inicialmente por Schuessler et al. [77]. En las 

primeras publicaciones se describían tiempos quirúrgicos largos y resultados 

moderados en relación a la presencia de márgenes quirúrgicos, complicaciones 

postoperatorias y resultados funcionales [78]. Los principales problemas de las 

primeras experiencias mínimamente invasivas eran el control del complejo venoso 

dorsal, la disección apical y la realización de la anastomosis vesicouretral [79]. 

Posteriormente, en 1998, el equipo del Hospital Montouris de Paris perfeccionó la 

técnica mínimamente invasiva replicando los pasos de la cirugía abierta [80]. 
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Progresivamente la técnica laparoscópica permitió reducir la estancia hospitalaria, 

la pérdida sanguínea e igualar los resultados oncológicos a los del abordaje 

abierto [80].  

 

A principios de la década del 2000 se introdujo la tecnología robótica, con la que 

se reducía la curva de aprendizaje y permitía visión tridimensional magnificada, 

siete grados de movimiento en los instrumentos que mimetizaban el movimiento 

de las manos, mejor ergonomía y mayor facilidad en la realización de suturas y 

nudos. Estos hechos han permitido que la PR robótica (PRR) se establezca como 

un procedimiento habitual en los centros con disponibilidad de tecnología robótica 

[81].  

 

La primera PRR se realizó en Alemania en 2001 y existen pocos estudios 

aleatorizados que comparen las distintas técnicas quirúrgicas. La revisión de 

Cochrane más reciente concluye que no hay diferencias entre los resultados 

funcionales y oncológicos entre los diferentes abordajes [81]. Por el contrario, el 

metaanálisis publicado por Lee et al. sugiere que la cirugía robótica permite 

mejorar las tasas de recidiva bioquímica, la función eréctil y la continencia urinaria 

y reducir las complicaciones postoperatorias respecto la PRL [82]. La visión 

tridimensional que aporta la cirugía robótica permite realizar una disección más 

fina de las fascias periprostáticas y de las bandeletas neurovasculares, hecho que 

puede explicar la mejoría en los resultados de continencia urinaria y disfunción 

eréctil. En el metaanálisis se obtiene un beneficio de la PRR respecto la PRL en la 

incontinencia urinaria, con un riesgo relativo de 0,43 (IC 95%: 0,31-0,6), y en la 

mejoría de la función eréctil, con un riesgo relativo 1,38 (IC 95%: 1,11-1,70) [82]. 
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La utilización de la tecnología robótica también parece asociarse a una menor 

tasa de márgenes quirúrgicos positivos, que a su vez puede reducir las tasas de 

recidiva bioquímica y de tratamientos adyuvantes postquirúrgicos [83]. 

 

4.6.3. Técnica quirúrgica: prostatectomía radical robótica 

En la PRR se utiliza en la mayor parte de los casos el abordaje intraperitoneal. 

Después de la colocación de los trocares, se realiza una incisión en el peritoneo 

para acceder al espacio de Retzius. Posteriormente se identifican el cuello vesical 

y la base prostática y se incide en la fascia endopélvica. Se separan las fibras de 

los músculos elevadores del ano de la superficie prostática desde la base al ápex 

prostático y se exponen el complejo venoso dorsal (DVC) y la uretra. Para el 

control del DVC se han descrito diversas técnicas, como el clipaje, la sutura 

continua y la sutura y suspensión [75]. La técnica de sutura y suspensión, descrita 

por Patel et al., consiste en el paso de un segundo punto después del punto de 

ligadura del DVC, para estabilizar la uretra y el DVC al periostio púbico [84]. 

Seguidamente, se realiza la identificación y apertura anterior del cuello vesical. La 

disección posterior del cuello requiere identificar y separar cuidadosamente el 

plano entre la vejiga y la próstata. Se localizan las vesículas seminales y se 

seccionan los conductos deferentes. La disección de las vesículas seminales 

permite la identificación de la fascia de Denonvilliers, que se incide y permite 

acceder a un plano avascular entre la cápsula prostática posterior y el recto. La 

disección de las bandeletas neurovasculares se puede realizar de forma 

anterógrada o retrógrada. En este paso, conviene utilizar poca tracción y evitar la 

energía térmica para minimizar las lesiones a este nivel. Una vez liberadas las 
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bandeletas se liga el pedículo prostático. Finalmente, se libera y secciona la uretra 

y se diseca el ápex prostático [75].  

 

Previamente a la realización de la anastomosis uretro-vesical se puede realizar la 

reconstrucción posterior del rabdoesfínter (RPR), variación técnica aplicada por 

Rocco et al. en la PRR en 2007 [85]. A continuación, se realiza la anastomosis 

uretro-vesical mediante una sutura continua, iniciándola en su parte posterior. 

Antes de la finalización de la sutura se realiza el sondaje vesical con una sonda 

Foley [75].  

 

4.6.4. Reconstrucción posterior del rabdoesfínter 

El rafe medio, que aporta parte del soporte posterior cuando se produce la 

contracción del esfínter, se debilita durante la disección del rabdoesfínter en la PR  

[73]. En 2001, Rocco et al. [86] describieron la RPR, una variación técnica de la 

PR retropúbica descrita por P. Walsh. Esta modificación técnica consiste en una 

sutura en dos planos del aspecto posterior del rabdoesfínter: en primer lugar, se 

fija el rafe medio a la fascia de Denonvilliers residual y seguidamente, este primer 

plano se fija a la pared posterior de la vejiga [87], tal y como se muestra en la 

figura 8. Se postula que con esta variación técnica se consigue una mayor 

longitud funcional y anatómica del complejo esfinteriano uretral, previene su 

retracción, aporta soporte posterior para facilitar una contracción más efectiva del 

rabdoesfínter y evita tensión innecesaria en la anastomosis vesicouretral [73,87]. 

En 2007, Rocco F et al. [85] publicaron los primeros resultados de la técnica en un 

estudio que incluía 250 pacientes en el grupo al que se realizó RPR y 50 

pacientes como grupo control retrospectivo. En el trabajo se reporta una mejoría 
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en los resultados de continencia urinaria precoz (a los 3, 30 y 90 días). Se define 

la continencia urinaria como la utilización de 0-1 absorbentes y se obtuvieron unas 

tasas de continencia del 62,4%, 74% y 85,2% a los 3, 30 y 90 días en el grupo de 

RPR comparado con el 14%, 30% y 46%, respectivamente, en el grupo control, 

siendo todos los resultados estadísticamente significativos. En cambio, las tasas 

de continencia al año no difirieron entre grupos (94% y 90% respectivamente).  

 

Figura 8. Esquema de los dos planos suturados en la reconstrucción posterior del 

rabdoesfínter. 1. Primera capa de la reconstrucción posterior. 2. Segunda capa de 

la reconstrucción posterior. Imagen tomada y adaptada de Coelho et al. [88].  

 

 

 

En la descripción inicial de la técnica, en cirugía abierta, las suturas se describen 

como puntos sueltos, dada la situación anatómica y la complejidad quirúrgica. Al 

trasladar la técnica de la PRR a la cirugía laparoscópica se empezaron a utilizar 

suturas continuas [73]. También en 2007, Rocco B et al. [89] replicaron la técnica 

de la RPR a la PRL. Se trata de un estudio prospectivo que incluye 31 pacientes 

1 2 1 2 



4. Introducción 

| Proyecto RABDO-PROST 68 

en cada grupo y define la continencia urinaria como la utilización de 0-1 

compresas. Se obtiene una mejoría en las tasas de continencia con la aplicación 

de la PRR a los 3 y 30 días, pero no a los 90 días o al año.   

 

Posteriormente se describió la técnica robótica de la RPR. Coelho et al. [88], en 

2011, publicaron un estudio que incluye 803 pacientes, 473 de los cuales en el 

grupo de RPR, en el que se evaluó la continencia urinaria mediante cuestionarios 

específicos de incontinencia (EPIC) a las 1, 4, 12 y 24 semanas después de la 

retirada de la sonda vesical. En cuanto a las tasas de continencia, obtuvieron 

mejores resultados a corto plazo en el grupo de RPR (28,7% y 51,6% a las 1 y 4 

semanas en el grupo RPR comparado con 22,7% y 42,7% en el grupo control 

respectivamente). Las tasas de continencia a las 12 y 24 semanas no variaron 

entre grupos.  

 

En 2016, Grasso et al. [60] publicaron un metaanálisis en el que se analiza el 

efecto de la RPR en la continencia urinaria. En él se incluyen 21 estudios, tres de 

los cuales son ensayos clínicos aleatorizados. El análisis combinado de todos los 

estudios, independientemente de la técnica quirúrgica utilizada, muestra que la 

RPR permite una mejoría en la continencia urinaria a los 3-7 días, a los 30 días, a 

los 90 días y a los 180 días después de la retirada de la sonda vesical. La 

principal limitación del trabajo es la gran heterogenicidad que hay entre los 

trabajos incluidos: la definición de continencia urinaria y los métodos para su 

evaluación no son uniformes en todos los estudios y en algunos de los trabajos la 

técnica quirúrgica utilizada presenta algunas diferencias respecto la descrita 

originalmente. 
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4.7. Complicaciones de la prostatectomía radical 

A pesar del buen control oncológico que aporta la PR, es de gran importancia 

tener en cuenta los efectos adversos de la cirugía, ya que implican cambios en la 

calidad de vida de los pacientes. Según el estudio publicado por la EORTC en 

2019, previamente a la cirugía, la gran mayoría de pacientes tenían un estado 

general bueno o excelente antes de la cirugía y hasta un 15% de ellos 

presentaron un descenso significativo en la calidad de vida después de la PR. La 

incontinencia urinaria y la disfunción eréctil son las complicaciones más 

frecuentes de la cirugía [61].  

 

4.7.1. Incontinencia urinaria 

4.7.1.1. Fisiopatología de la incontinencia urinaria 

La continencia urinaria depende de la interacción entre el músculo liso y el 

músculo estriado. Ha habido debate sobre el mecanismo implicado en la aparición 

de la incontinencia urinaria después de la PR y actualmente se considera que su 

fisiopatología es multifactorial y aparece tanto por alteraciones anatómicas como 

funcionales [90]. Parece que algunos de los mecanismos implicados en su 

aparición son la deficiencia intrínseca del esfínter uretral, la falta o lesión de 

algunos mecanismos de soporte uretral, la reducción de la longitud de la uretra 

membranosa, la hiperactividad del detrusor o alteraciones en la sensibilidad del 

esfínter o la vejiga [91,92].  
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4.7.1.2. Definición y métodos de medida 

La incontinencia urinaria es un síntoma definido por la queja de la pérdida 

involuntaria de orina [93]. Es una de las complicaciones más frecuentes de la PR 

y la que genera mayor impacto en la calidad de vida de los pacientes [18,87,94]. 

Su incidencia oscila considerablemente en función de la técnica quirúrgica y los 

métodos de evaluación utilizados [18,94]. En un estudio publicado en 2019 por 

Holze et al. [95], en el que compararon diferentes definiciones de continencia, 

concluyeron que las tasas de continencia variaban considerablemente en función 

de la definición utilizada.  

 

Actualmente no existe una definición estandarizada de incontinencia urinaria 

después de la PR, de forma que existe una gran variedad en la forma de evaluarla 

en la literatura. Este hecho es el principal inconveniente a la hora de comparar los 

estudios que la evalúan. Asimismo, la variedad en los tipos de estudio y sus 

diseños, instrumentos de medida, métodos de recogida de datos y tiempos de 

seguimiento variables, suponen un obstáculo a la hora de realizar estudios 

comparativos [95].  

 

Uno de los métodos de evaluación de la continencia urinaria postoperatoria es la 

valoración de la cantidad de protectores utilizados diariamente. Se trata de una 

forma sencilla y accesible para los pacientes [96]. Algunos estudios han 

demostrado que existe relación entre el número de absorbentes y los resultados 

en cuestionarios sobre la calidad de vida [97]. Asimismo, se trata de una de las 

preguntas incluidas en el cuestionario Expanded Prostate Cancer Index 

Composite (EPIC) [96]. A pesar de ello, la cantidad de absorbentes no presenta 
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una buena correlación con la pérdida urinaria, ya que existe una amplia 

variabilidad interpersonal a la hora del recambio de los mismos [98].  

 

La evaluación del peso de los protectores utilizados diariamente (pad test) es una 

forma de evaluación de la continencia más objetiva, ya que permite medir la 

cantidad de orina perdida durante 24 horas [98,99]. Se trata de un test fiable y 

reproducible y actualmente es la prueba referente para la evaluación de la 

continencia urinaria [98,99]. A pesar de ello, su realización requiere una gran 

implicación del paciente, hecho que limita su realización [96].  

 

Los cuestionarios específicos de incontinencia, como el “International Consultation 

on Incontinence Questionnaire- Short Form” (ICIQ-SF), el EPIC o el “Overactive 

Bladder Questionnaire” [96,100], son herramientas de medida de la incontinencia 

que aportan validez y reproducibilidad. El cuestionario ICIQ-SF presenta una 

buena correlación con el número de absorbentes utilizados a los 12 meses de la 

PR [96].  

 

En 2013, Borregales et al. [101] realizaron una revisión sistemática sobre las 

diferentes definiciones de continencia urinaria y concluyeron que la “ausencia de 

utilización de protectores” era la más óptima, ya que además presentaba gran 

concordancia con el cuestionario ICIQ-SF. Asimismo, en un trabajo recientemente 

publicado por Assem et al. [100], la definición que mejor refleja la percepción de 

los pacientes sobre la incontinencia es la ausencia de utilización de protectores 

complementada con la utilización de cuestionarios como el ICIQ-SF.  
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4.8. Justificación del proyecto 

 
El CaP es una de las neoplasias con mayor incidencia entre la población 

masculina y se estima que en 2022 se diagnosticarán más de 30.000 nuevos 

casos en España [102]. Con la introducción del PSA sérico en la práctica clínica 

se ha incrementado el diagnóstico de pacientes con CaP en estadios localizados, 

muchos de ellos jóvenes y asintomáticos. Una de las opciones terapéuticas en los 

estadios localizados es la PR y la estandarización de la técnica quirúrgica ha 

permitido obtener resultados oncológicos óptimos y reproducibles [101]. Sin 

embargo, sus resultados funcionales son menos prometedores. Este hecho 

adquiere importancia si se tiene en cuenta que la mayor parte de los pacientes 

sometidos al tratamiento quirúrgico tienen funciones urinarias y sexuales 

preservadas. En este escenario, la evaluación de los resultados funcionales es de 

gran importancia y ha estimulado el desarrollo de técnicas quirúrgicas con menor 

morbimortalidad y mejores resultados funcionales que la PR abierta 

[101,103,104].  

 

La incontinencia urinaria es la complicación de la PR que se asocia a una mayor 

reducción en la calidad de vida de los pacientes, porque puede condicionar 

restricciones físicas y psicosociales [105]. A pesar de ello, su definición y métodos 

de evaluación carecen de estandarización, de forma que existe una gran 

heterogenicidad en los estudios que la evalúan [97]. Algunos métodos usados 

para valorar la continencia, como el número de absorbentes utilizados, presenta 

mala correlación con el volumen de pérdidas urinarias, dado que existe una gran 

variabilidad entre los pacientes a la hora de recambiarlos [98].  
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El conocimiento de la anatomía prostática y periprostática ha permitido la 

identificación de estructuras responsables de mantener la continencia y se han 

desarrollado múltiples variaciones técnicas cuyo objetivo es mejorar los resultados 

funcionales [106]. La RPR es una variación técnica ampliamente utilizada que 

parece mejorar la continencia urinaria precoz. A pesar de ello, se dispone 

únicamente de tres ensayos clínicos aleatorizados para su evaluación [60].    

 

A la hora de aplicar la medicina basada en la evidencia en la práctica clínica, 

conviene tener en cuenta la calidad de la literatura al respecto. Los ensayos 

clínicos aleatorizados proporcionan el mayor nivel de evidencia, ya que su diseño 

reduce el riesgo de sesgos y errores sistemáticos [107]. En el ámbito quirúrgico se 

realizan menos ensayos clínicos aleatorizados porque la evaluación de un 

procedimiento quirúrgico requiere tener en cuenta aspectos como el factor 

técnico, las curvas de aprendizaje, los factores pre y postquirúrgicos o la 

aplicación del ciego [108]. 

 

Después de las evidencias previamente expuestas y ante la falta de estudios con 

alto nivel de evidencia, es necesario el desarrollo de ensayos clínicos 

aleatorizados en los que el objetivo primario sea la evaluación de la recuperación 

de la continencia urinaria en función de la RPR. Nuestro grupo se planteó llevar a 

cabo un ensayo clínico aleatorizado (NTC-03302169) para evaluar el efecto de 

esta técnica en la recuperación precoz de la continencia urinaria, evaluada a 

través diferentes definiciones y métodos de medida. 
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La reconstrucción posterior del rabdoesfínter es una variación en la técnica 

quirúrgica de reconstrucción después de la prostatectomía radical que permite 

mejorar la recuperación precoz de la continencia urinaria en pacientes con cáncer 

de próstata sometidos a prostatectomía radical robótica.  
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1. Analizar, a través de una revisión sistemática de la literatura, las 

variaciones técnicas de reconstrucción después de la PR que permiten 

mejorar la recuperación de la continencia urinaria, así como las 

definiciones de continencia urinaria utilizadas y los métodos para su 

cuantificación. 

 

2. Diseñar y realizar un ensayo clínico, prospectivo, aleatorizado y doble 

ciego para evaluar la recuperación de la continencia urinaria precoz en 

función de la RPR en pacientes sometidos a PRR.  

 

3. Analizar la recuperación de la continencia urinaria a medio y largo plazo 

después de la PRR en función de la RPR. 

 

4. Analizar la definición y los métodos de cuantificación de la continencia 

urinaria que mejor reflejan la mejoría de la recuperación de la continencia 

urinaria que proporciona la RPR después de la PRR.  

 

5. Determinar, a través de las imágenes de resonancia magnética pélvica, el 

posicionamiento de la unión uretro-vesical en función de la RPR y su 

asociación con la recuperación de la continencia urinaria después de la 

RPR.  



 

| Proyecto RABDO-PROST 82 



 

Proyecto RABDO-PROST |  83 

 

 

 

 

7. MATERIALES Y 
MÉTODOS 
 
 



 

| Proyecto RABDO-PROST 84 

 



7. Materiales y métodos 

Proyecto RABDO-PROST |  85 

La presente memoria de tesis doctoral se presenta en forma de compendio de 

publicaciones. A continuación, se describen los materiales y métodos empleados 

en cada una de las publicaciones.  

 

7.1. Publicación 1  

Esta publicación forma parte de la primera fase del proyecto. Se realizó una 

revisión sistemática de la literatura para analizar la evidencia que existe de las 

técnicas quirúrgicas descritas para preservar o mejorar la recuperación de la 

continencia urinaria después de la PR.  

 

Dos revisores independientes (A.S y L.R) realizaron una búsqueda bibliográfica 

en las bases de datos de PubMed, Cochrane y Science Direct el 18 de julio de 

2018. La revisión sistemática se realizó siguiendo los principios de la declaración 

PRISMA (Preferred reporting items for systematic reviews and meta-analyses) 

[109]. Se utilizaron las siguientes palabras clave: urinary continence, urinary 

incontinence, urinary leakage, radical prostatectomy, open radical prostatectomy, 

laparoscopic prostatectomy, robot assisted laparoscopic prostatectomy y robotic 

prostatectomy. De acuerdo con la estrategia de selección PICO (Participants, 

Interventions, Comparisons and Outcomes) [110], se incluyeron artículos 

publicados en inglés o castellano, realizados en humanos, adultos y operados de 

PR por CaP diagnosticado histológicamente, en los que se analizaban variaciones 

en la técnica quirúrgica para obtener una mejoría en la recuperación de la 

continencia urinaria. En la figura 9 se presenta el diagrama de flujo de la selección 

PRISMA. Inicialmente se identificaron 1603 registros que cumplían los criterios 

establecidos. Después de un cribado inicial, en el que se descartaron registros 
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repetidos o no relacionados con el objetivo de nuestro estudio, se evaluaron 285 

resúmenes. Se excluyeron aquellos en los que no se confirmó una técnica 

quirúrgica para preservar la continencia urinaria y se analizaron 103 artículos 

originales, comparativos, prospectivos, ensayos clínicos y metaanálisis, de los 

cuales 27 fueron seleccionados para analizar la síntesis de la evidencia. Para 

evaluar el riesgo de sesgos en los artículos seleccionados se utilizó la 

herramienta QUADAS-2 (Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies) 

[111]. El resumen de la evaluación del riesgo de sesgos se presenta en la figura 

10.   

 

Figura 9. Diagrama de flujo de la revisión sistemática según los criterios PRISMA. 
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Figura 10. Resumen del riesgo de sesgos en los estudios incluidos. Punto verde 

(+): riesgo de sesgo bajo. Punto amarillo (?): riesgo de sesgo incierto. Punto rojo 

(-): riesgo de sesgo alto.  
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7.2. Publicaciones 2, 3 y 4 

A continuación, se detalla la metodología empleada en la segunda fase de 

nuestro proyecto y que corresponde a las publicaciones 2 a 4. 

 

7.2.1. Diseño del estudio, lugar y participantes 

Se diseñó un ensayo clínico, prospectivo, aleatorizado y doble ciego, inscrito en el 

registro de “ClinicalTrials.gov” con el número NTC-03302169, titulado “A 

Randomised Controlled Trial to Assess the Benefit of Posterior Rhabdosphincter 

Reconstruction in Early Urinary Continence Recovery after Robot-assisted Radical 

Prostatectomy”. El proyecto fue aprobado por el comité de ética de nuestro centro 

(PRAG330/2016) y se realizó en el servicio de urología del HUVH entre enero de 

2017 y septiembre de 2018. Se incluyeron 153 pacientes diagnosticados de CaP 

con estadio clínico cT1-T3a candidatos a PRR, con o sin linfadenectomía pélvica 

extendida. Todos los participantes firmaron el consentimiento informado de 

participación en el estudio. Los pacientes se aleatorizaron con distribución 1:1, a 

través de la plataforma informática “random.org”, a los dos brazos del estudio 

según el tipo de reconstrucción: anastomosis uretro-vesical estándar (brazo 

control) o RPR previa a la anastomosis uretro-vesical (brazo RPR). Se excluyeron 

los pacientes con antecedente de radioterapia pélvica, incontinencia urinaria 

preoperatoria, historia de trastorno psiquiátrico o adicción a drogas, cirugía 

prostática desobstructiva por hiperplasia benigna de próstata o contraindicación 

para la PRR. De los 153 pacientes incluidos inicialmente, 152 completaron el 

seguimiento previsto de 12 meses después de la cirugía. En brazo control se 

incluyeron 72 participantes y en el brazo de RPR, 80.  
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7.2.2. Técnica quirúrgica y seguimiento 

La PRR se llevó a cabo por un único cirujano experimentado (J.M) con el robot 

Da-Vinci Xi y se utilizó la técnica descrita por Patel et al. [84]. Se realizó 

linfadenectomía pélvica extendida en los casos en los que la probabilidad de 

afectación linfática era superior al 5% en el calculador de riesgo del Memorial 

Sloan Kettering Cancer Center [112]. La preservación de las bandeletas 

neurovasculares se realizó según la técnica descrita por Tewari et al. [71]. 

Siempre se seccionaron los ligamentos puboprostáticos, se ligó el complejo 

venoso dorsal y se pexió el tejido periuretral anterior al periostio retropúbico. 

Después de la PR, en el brazo control se realizó la anastomosis uretro-vesical con 

una sutura continua de Quill 2/0 con doble aguja (ácido poliglicólico, 

monofilamento, barbado y reabsorbible) y en el brazo RPR, previamente a la 

anastomosis, se realizó la RPR en dos planos con Quill 2/0 de doble aguja, según 

la técnica descrita por Coelho et al. [88]. El primer plano sutura las dos porciones 

del rabdoesfínter resultantes de la exéresis prostática, de derecha a izquierda. El 

segundo plano sutura la parte posterior del cuello vesical con la uretra con la 

segunda porción de la sutura de doble aguja, también de derecha a izquierda. 

Siempre se informó al cirujano la aleatorización del paciente después de la PR. 

En la mayoría de casos se dejó drenaje en el lecho quirúrgico, que se retiró a las 

24 horas de postoperatorio salvo drenaje superior a 50 mL en las últimas 6 horas. 

El ingreso hospitalario fue de 48 horas y se libró el alta a domicilio siendo el 

paciente portador de sonda uretro-vesical.  

 

La sonda uretro-vesical se retiró entre 6 y 8 días después de la cirugía, excepto 

en los casos en que se objetivó fuga urinaria persistente, que se retiró después de 
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realizar una cistografía retrógrada y verificar la ausencia de fuga urinaria. Se 

recomendaron ejercicios de Kegel [113] como rehabilitación del suelo pélvico. Se 

visitó a los pacientes a los 7, 15, 30, 90, 180 y 360 días después de la retirada de 

la sonda uretro-vesical. Ni los pacientes ni el facultativo que realizó el seguimiento 

conocían el brazo del estudio al que fueron asignados.  

 

7.2.3. Definición y evaluación de la continencia urinaria 

El objetivo principal del estudio fue analizar si la RPR mejora la recuperación de la 

continencia urinaria después de la PRR. La continencia urinaria se evaluó 

mediante la utilización de absorbentes y cuestionarios específicos de continencia: 

EPIC-26 [114] e ICIQ-SF [115] en sus versiones en castellano.  

 

En las visitas realizadas a los 7, 15, 30, 90, 180 y 360 días después de retirar la 

sonda vesical, en base a la pregunta 3 del cuestionario EPIC-26, se interrogaba a 

los pacientes sobre la utilización de absorbentes. Asimismo, se preguntaba la 

fecha en que empezaron a utilizar 1 absorbente diario y la fecha en que dejaron 

de utilizarlo. En la segunda publicación, se utilizaron dos definiciones de 

continencia urinaria: utilización de 0-1 absorbentes y no utilización de 

absorbentes. Previamente a la cirugía y a los 30, 180 y 360 días se respondieron 

los cuestionarios sobre continencia urinaria, correspondientes a las preguntas 1, 2 

y 3 del EPIC-26 y 1 y 2 del ICIQ-SF en sus versiones en castellano. Las 

preguntas evalúan la frecuencia y volumen de incontinencia y la utilización de 

absorbentes. En la publicación 3 se analizaron los métodos para evaluar la 

continencia urinaria y la definición que mejor se asoció a la RPR.  
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7.2.4. Seguridad de la RPR y factores pronósticos para la recuperación de la 

continencia urinaria 

Las complicaciones postoperatorias tempranas, hasta 90 días después de la 

cirugía, fueron analizadas según la clasificación de Clavien-Dindo [116].  

 

En la publicación 3 también se analizaron la edad, el índice de masa corporal 

(IMC), el valor de PSA, la RPR, la reconstrucción del cuello vesical, la 

preservación de las bandeletas neurovasculares, los días que se mantuvo el 

drenaje y la infección urinaria postoperatoria como predictores de la recuperación 

de la continencia urinaria.  

 

7.2.5. Protocolo de resonancia magnética postoperatoria para evaluar la 

posición de la unión uretro-vesical 

Se seleccionó aleatoriamente una cohorte de 40 pacientes a quienes se les 

realizó una RMN pélvica un mes después de la cirugía. De los pacientes 

inicialmente incluidos, 37 finalizaron el seguimiento, 14 de ellos en el brazo control 

y 23 en el brazo PRR. Se utilizó un equipo de Siemens Magnetom Trio (3T) y una 

plataforma Avanto (1,5T) de acuerdo con las recomendaciones de la Sociedad 

Europea de Radiología Urogenital (European Society of Urogenital Radiology). Se 

obtuvieron imágenes de alta resolución potenciadas en T2 de 3 mm de grosor. 

Dos radiólogos independientes (S.R y R.M), con más de 15 años de experiencia 

en radiología genitourinaria, predeterminaron los puntos de referencia para 

localizar la anastomosis uretro-vesical en la pelvis y describir posibles puntos de 

referencia relacionados con los resultados funcionales tras la intervención 

quirúrgica. En las imágenes sagitales potenciadas en T2, la situación vertical de la 
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anastomosis uretro-vesical se definió como la distancia entre la anastomosis y la 

línea que va del coxis hasta la parte inferior del hueso del pubis (ACPv). La 

situación anteroposterior se definió en función de la proximidad de la anastomosis 

a estructuras adyacentes fijas: distancia A, descrita como la distancia de la 

anastomosis al pubis basada en la línea entre el coxis y el pubis pasando por la 

anastomosis, y la distancia B, descrita como la distancia entre la anastomosis y el 

coxis sobre la misma línea. En los cortes coronales potenciados en T2 se midió el 

grosor del músculo elevador del ano a nivel de la anastomosis. En la Figura 11 se 

muestran las distancias evaluadas.  

 
Figura 11. Puntos de referencia para la localización de la anastomosis 

vesicouretral en la pelvis. A: ACPv (línea amarilla), Distancia A (línea roja), 

Distancia B (línea verde), línea que va del coxis a la parte inferior del hueso del 

pubis (línea azul). B: Grosor del músculo elevador del ano.  

 

7.2.6. Análisis estadístico 

Se estimó el tamaño muestral para objetivar una diferencia del 20% en la 

continencia urinaria precoz entre los dos grupos analizados, con errores alfa y 



7. Materiales y métodos 

Proyecto RABDO-PROST |  93 

beta del 0,05 y 0,2 respectivamente, y una corrección del 15% para tasas de falta 

de respuesta. Inicialmente se realizó un análisis descriptivo de la cohorte 

completa y posteriormente estratificada según los brazos del estudio. Las 

variables cuantitativas se expresaron en forma de medianas y rangos 

intercuartílicos y las variables cualitativas como tasas. Para analizar las 

asociaciones entre variables cualitativas se utilizó el test de U Mann-Whitney y 

para analizar asociaciones entre variables cualitativas el test de Chi-cuadrado de 

Pearson, aplicando la modificación de Fischer cuando fue necesario. En función 

del tipo de variable, se realizaron las pruebas indicadas para establecer 

diferencias estadísticamente significativas entre los grupos a partir de un valor p 

<0,05.   

 

En la publicación 2 se realizó un análisis multivariante a través de un modelo de 

regresión logística de Cox para analizar factores predictivos de recuperación de la 

continencia urinaria. Se estimó la mediana de tiempo hasta la continencia y la 

razón de riegos (Odds ratio) y se establecieron intervalos de confianza del 95% 

(IC 95%). Asimismo, se construyeron curvas de supervivencia de Kaplan-Meier, 

que se compararon con el test log-rank.  

 

En la tercera publicación, se utilizaron pruebas de Chi-cuadrado para comparar 

las tasas de continencia urinaria y los resultados de los cuestionarios específicos 

de continencia. Para analizar los posibles factores predictivos para la 

recuperación de la continencia urinaria se realizó un análisis de regresión logística 

binaria y se calcularon las razones de probabilidad (Odds ratio) e IC 95% para 

cada una de las variables.  
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En la publicación 4 se calculó la correlación entre las mediciones realizadas por 

los dos radiólogos mediante la correlación de Pearson. Posteriormente se calculó 

la media entre las mediciones de la RMN de ambos radiólogos y se compararon 

los valores de los dos brazos del estudio mediante las pruebas de U de Mann-

Whitney.  

 

Para llevar a cabo el análisis estadístico se utilizó el paquete SPSS versión 25 

(SPSS Inc., Chicago, IL, USA).  
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Los resultados de este proyecto se presentan a través del compendio de las 

siguientes cuatro publicaciones:  

 

Variaciones de la prostatectomía radical para una recuperación de la 

continencia urinaria precoz: una revisión sistemática.  

Salazar A, Regis L, Planas J, Celma A, Díaz F, Gallardo I, Trilla E, Morote J. 

Actas Urol Esp 2019;43(10):526-535. 

doi: 10.1016/j.acuro.2019.06.003 

 

A Randomised Controlled Trial To Assess The Benefit Of Posterior 

Rhabdosphincter Reconstruction In Early Urinary Continence Recovery 

After Robot-assisted Radical Prostatectomy.  

Salazar A, Regis L, Planas J, Celma A, Santamaria A, Trilla E, Morote J. 

Eur Urol Oncol. 2021 Feb 27:S2588-9311(21)00039-0.  

doi: 10.1016/j.euo.2021.02.005 

 

Continence definition and prognostic factors for early urinary continence 

recovery in posterior rhabdosphincter reconstruction after robot-assisted 

radical prostatectomy. Post-hoc analysis of a randomised controlled trial.  

Salazar A, Regis L, Planas J, Celma A, Trilla E, Morote J. 

Actas Urol Esp 2022, article in press 

doi: 10.1016/j.acuro.2021.06.004 
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The position of urethrovesical anastomosis after robotic radical 

prostatectomy assessed by MRI predicts early functional recovery: A cohort 

analyses from a randomized clinical trial.  

Regis L, Salazar A, Planas J, Celma A, Cuadras M, Roche S, Mast R, Morote J, 

Trilla E. 

Eur J Radiol. 2021 Apr;137:109589.  

doi: 10.1016/j.ejrad.2021.109589 
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A partir de los años 80, la PR abierta por vía retropúbica se estableció como 

técnica quirúrgica de elección en pacientes con CaP clínicamente localizado. 

Posteriormente se desarrolló la tecnología laparoscópica y más recientemente la 

robótica [84,117]. La introducción de la tecnología robótica ha revolucionado el 

desarrollo de la técnica quirúrgica durante las dos últimas décadas gracias a las 

ventajas que aporta, como la visión tridimensional o la mayor amplitud en el rango 

de movimientos de los brazos, que permiten mayor precisión quirúrgica [118]. A 

pesar de ello, los resultados funcionales de la PR siguen siendo un reto para los 

equipos quirúrgicos [84,117]. La incontinencia urinaria es el efecto adverso de la 

cirugía con mayor impacto en la calidad de vida de los pacientes y las tasas de 

recuperación de la continencia oscilan entre el 89 y el 100% a los 12 meses de la 

cirugía [18]. A pesar de ello, la prevalencia de la incontinencia urinaria 

postoperatoria está influenciada por las características de los pacientes, la 

experiencia de los cirujanos, la técnica quirúrgica utilizada y los métodos para 

medir y cuantificar la continencia urinaria [119].  

 

Para definir el manejo óptimo de los pacientes sometidos a tratamientos 

quirúrgicos es importante disponer de la mejor evidencia posible. La descripción 

de una innovación o variación quirúrgica implica aplicar un proceso que incluye la 

definición de la idea, su desarrollo y su evaluación a corto y largo plazo, tal como 

se propone en el marco de trabajo IDEAL [120]. A diferencia de otros procesos o 

tratamientos, la realización de estudios sobre los procedimientos quirúrgicos es 

compleja, ya que existe una amplia variabilidad de factores que incluyen el 

proceso pre, intra y postoperatorio y dificultan su interpretación. Este hecho 

comporta que algunas recomendaciones se basen en una evidencia científica 
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baja [121]. En nuestro proyecto se basa en el estadio 4 de la clasificación IDEAL 

[120]. Realizamos el ensayo clínico NTC-03302169, que es un estudio 

aleatorizado y a doble ciego en el que la única diferencia entre los dos grupos de 

estudio es la RPR. Se informaba al cirujano si debía realizarse o no la RPR 

después de la exéresis prostática y el seguimiento se realizó por un facultativo 

ajeno al procedimiento, por lo que se desconocía la aleatorización. Estas 

características permiten que el estudio aporte una elevada evidencia científica y 

presente riesgo de sesgos bajo (nivel de evidencia 1b).  

 

El mecanismo fisiopatológico a partir del cual aparece incontinencia urinaria 

después de la PR no está del todo claro, pero los cambios anatómicos y 

funcionales que aparecen después de la extirpación prostática afectan a las 

estructuras pélvicas implicadas en la continencia urinaria [118,122]. La 

continencia urinaria en el varón depende de la combinación entre la acción del 

detrusor vesical, el esfínter uretral interno, el rabdoesfínter y el complejo uretral de 

soporte. Durante la PR, además de extirpar la glándula prostática, se extirpan y 

lesionan algunos elementos clave del mecanismo de continencia: se reduce la 

longitud uretral, se puede lesionar el esfínter uretral externo o su aportación 

neurovascular y se seccionan estructuras de soporte como los ligamentos 

puboprostáticos y la placa musculofascial posterior de la próstata. Asimismo, 

pueden aparecer alteraciones en la contracción del detrusor, como hipoactividad o 

contracciones involuntarias del detrusor [123,124]. El hallazgo urodinámico más 

frecuente después de la PR es la insuficiencia esfinteriana intrínseca, por lo que, 

generalmente, se considera que la insuficiencia esfinteriana secundaria a la lesión 

del rabdoesfínter es el principal mecanismo implicado en la aparición de 
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incontinencia urinaria después de la PR. A pesar de ello, el hecho de que exista 

una recuperación progresiva de la continencia urinaria después de la cirugía, 

sugiere que también hay implicación de los tejidos de soporte, la inervación o el 

músculo liso [124,125].  

 

Las tasas de continencia urinaria a largo plazo, pasados 12 meses desde la 

cirugía, oscilan entre el 89 y 100%, pero las tasas de continencia tempranas son 

bajas y mejorarlas es un reto actual [126]. A lo largo del desarrollo y evolución de 

la técnica de la PR se han descrito múltiples variaciones quirúrgicas cuyo objetivo 

es mejorar la recuperación precoz de la continencia urinaria y, en general, se 

basan en restablecer las estructuras anatómicas y funcionales en la pelvis [126]. 

Tal y como se describe en la revisión sistemática de la literatura que hemos 

realizado, las variaciones pueden clasificarse de diversas formas y una de ellas es 

clasificarlas en técnicas que preservan la continencia urinaria, técnicas de 

reconstrucción del mecanismo de continencia y técnicas de refuerzo del mismo. 

Entre las modificaciones quirúrgicas podemos destacar la preservación del cuello 

vesical, la preservación de las bandeletas neurovasculares, la preservación de los 

ligamentos puboprostáticos y la reconstrucción posterior del rabdoesfínter. Existe 

evidencia acerca del beneficio de estas modificaciones quirúrgicas utilizadas 

individualmente pero probablemente el mejor resultado se consiga a través de su 

combinación [126].  

 

En 1998, Burnett y Mostwin describieron la anatomía del rabdoesfínter en 

estudios con cadáveres y confirmaron que su aspecto posterior presenta 

estructuras fibrosas que se extienden caudalmente desde la fascia de 
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Denonvilliers hasta el tendón central del periné [127]. El plano posterior de la 

glándula prostática se puede reconstruir fácilmente para aportar estabilidad a la 

anastomosis uretro-vesical. Esta base anatómica que justificó nuestra hipótesis se 

basándose en que la RPR reconstruye el rafe medio posterior, el rabdoesfínter y 

la fascia de Denonvilliers, que a su vez actúan como elemento de soporte durante 

la contracción del rabdoesfínter [128]. Otro de los objetivos de la RPR es evitar el 

prolapso del complejo esfinteriano uretral y también parece que la RPR favorece 

la coaptación de la mucosa uretral a nivel de la anastomosis [119].  

 

A pesar de que la RPR es la variación técnica de la PR sobre la que disponemos 

más evidencia, existen pocos ensayos clínicos aleatorizados que la evalúen. En el 

metaanálisis publicado por Grasso et al. [60] se incluyeron 21 estudios de los 

cuales únicamente tres eran ensayos clínicos aleatorizados. En el trabajo 

realizado por Sutherland et al. [129], se incluyeron 94 pacientes con el objetivo de 

encontrar una diferencia en la recuperación de la continencia urinaria entre los 

grupos aleatorizados del 25%, y se realizaron evaluaciones a los 3 días, 6 

semanas y 3 meses después de retirar la sonda vesical. La medida de continencia 

urinaria fue la no de utilización de absorbentes y la utilización de 0-1 absorbentes. 

La tasa de continencia urinaria a los 3 meses fue del 45% en el grupo RPR y del 

56% en el grupo control cuando se utilizó la definición más estricta de continencia. 

Al utilizar la definición de 0-1 absorbentes las tasas de continencia urinaria fueron 

del 63% y 81% respectivamente, sin que ninguno de los resultados fuera 

estadísticamente significativo. En el estudio de Menon et al. [130] se realizó una 

combinación entre la RPR y la reconstrucción anterior, que consiste en la sutura 

de los ligamentos puboprostáticos al cuello vesical anterior. En él se incluyeron 
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116 pacientes y la continencia urinaria se evaluó a las 24 horas, 48 horas, 7 días 

y 30 días después de la retirada de la sonda vesical mediante la realización de 

“pad tests” de 24 horas. Al utilizar la definición de 0-1 absorbentes al día (< 30g 

de orina en 24 horas), las tasas de continencia en el grupo con reconstrucción 

fueron del 34%, 46%, 54% y 81% a las 24h, 48h, 7 días y 30 días y en el grupo 

control, 26%, 49%, 51% y 81% respectivamente, sin que las diferencias fueran 

estadísticamente significativas. Al utilizar una definición estricta de continencia, 

como la ausencia de utilización de absorbentes (0g de orina en 24 horas) 

tampoco obtuvieron diferencias estadísticamente significativas, y las tasas de 

continencia en el grupo con reconstrucción fueron del 15% a las 24h, 14% a las 

48h, 20% a los 7 días y 42% a los 30 días y en el grupo control del 7%, 14%, 16% 

y 47% respectivamente. En el estudio de Hurtes et al. [131] se analizó la 

combinación entre la RPR y la suspensión anterior, que consiste en intentar 

restituir las sujeciones anteriores de los ligamentos puboprostáticos mediante un 

punto entre el tejido periuretral anterior y el periostio del pubis, tal como 

describieron Patel et al [84]. Se incluyeron 72 pacientes y la continencia urinaria 

se evaluó a los 15 días, 30 días, 3 meses y 6 meses después de la cirugía 

mediante cuestionarios específicos que interrogaban sobre la utilización de 

absorbentes. Las tasas de continencia en el grupo con reconstrucción fueron 

significativamente superiores a los 30 días y a los 3 meses, tanto al utilizar las 

definiciones estrictas de continencia como al utilizar la definición de 0-1 

absorbentes. Según la definición estricta de continencia, en el grupo con 

reconstrucción las tasas de continencia fueron del 4% a los 15 días, 7% a los 30 

días, 15% a los 3 meses y 58% a los 6 meses y en el grupo control del 6%, 26%, 

45% y 65% respectivamente.  
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Nuestro estudio fue diseñado para encontrar una diferencia en la recuperación de 

la continencia urinaria del 20% entre los dos grupos estudiados y la técnica 

analizada fue únicamente la RPR. Las definiciones empleadas para evaluar la 

continencia fueron la utilización de 0-1 absorbentes y la ausencia de ausencia de 

utilización de absorbentes y se analizaron a los 7, 15, 30, 90, 180 y 360 días. 

Nuestros resultados muestran una mejoría estadísticamente significativa en las 

tasas de continencia urinaria en el grupo sometido a RPR a los 30 y 90 días 

únicamente al utilizar la definición más estricta de continencia. En el grupo control 

las tasas de continencia fueron del 18% a los 30 días y 43% a los 90 días y en el 

grupo en el que se realizó la RPR fueron del 34% y 59% respectivamente.  

 

Según la Sociedad Internacional de Continencia, la incontinencia urinaria se 

define como la presencia de escapes de orina involuntarios [93]. A pesar de ello, 

el principal problema a la hora de definir y estudiar la incontinencia postoperatoria 

es la falta de una definición estandarizada de incontinencia y de métodos para su 

evaluación y cuantificación [60,96,132]. Este hecho favorece que exista gran 

heterogeneidad entre los estudios que la evalúan y, por ello, la dificultad en 

comparar los resultados [60,132]. 

 

Los métodos más utilizados para evaluar la incontinencia postoperatoria son la 

evaluación del peso de los protectores “Pad test”, los cuestionarios específicos de 

continencia y la cantidad de absorbentes utilizados durante 24 horas [96,115]. Los 

cuestionarios son herramientas autocompletadas por los pacientes que han 

demostrado validez, fiabilidad y sensibilidad y su principal ventaja es que permiten 

la estandarización en la evaluación y reflejan su repercusión en la calidad de vida 
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de los pacientes [96,115]. Tienza et al. [96] analizaron la relación y el grado de 

concordancia entre la utilización diaria de absorbentes y las respuestas al 

cuestionario ICIQ-SF y observaron que la cantidad de absorbentes utilizados en 

24 horas estaba relacionada con la puntuación en el cuestionario un año después 

de la PR, de forma que los pacientes que utilizaban más absorbentes 

presentaban mayores puntuaciones en el ICIQ-SF, mayores volúmenes de 

pérdidas urinarias y peores indicadores de calidad de vida. En cambio, en nuestro 

estudio no hemos objetivado diferencias en los resultados de los cuestionarios 

utilizados a los 30, 180 y 360 días después de la cirugía. Este hecho nos hace 

reflexionar si, al menos en nuestra población, los cuestionarios son la mejor 

herramienta para evaluar los resultados funcionales postoperatorios de la PR o 

quizá los pacientes requieren ayuda para completarlos.  

 

La realización del “pad test” de 24 horas es probablemente la herramienta más 

precisa y objetiva para cuantificar la incontinencia urinaria. De hecho, está 

considerado el patrón de oro para la evaluación objetiva de la incontinencia 

urinaria [133]. A pesar de ser una prueba que mide el volumen de orina perdido 

durante 24 horas, puede estar influenciado por la variabilidad de la actividad 

realizada y la cantidad de líquidos ingeridos. Asimismo, requiere de una buena 

colaboración del paciente a la hora de realizarlo, hecho que representa su mayor 

inconveniente. Es por este motivo que, en la práctica clínica, uno de los métodos 

más utilizados para valorar la incontinencia urinaria es la cantidad de absorbentes 

utilizados en 24 horas [133]. Existen publicaciones con resultados dispares sobre 

la fiabilidad de esta forma de evaluar la incontinencia urinaria, ya que existe 

variabilidad entre los pacientes a la hora de recambiar los absorbentes y su propia 
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capacidad de absorción [98,133]. En nuestro estudio hemos utilizado la variable 

del número de absorbentes utilizados diariamente como medida de la 

incontinencia urinaria. Tal como se describe en la segunda y terceras 

publicaciones, únicamente se objetivó diferencia entre los grupos de pacientes 

sometidos o no a la RPR a los 30 y 90 días después de retirar la sonda vesical al 

utilizar la definición más estricta de continencia, definida por la no utilización de 

absorbentes. Liss et al. [95], estudiaron la relación entre el número de 

absorbentes utilizados y resultados en cuestionarios de calidad de vida y 

objetivaron que los pacientes que no utilizaban absorbentes presentaban mejor 

calidad de vida que aquellos que usaban 0-1 absorbentes o absorbentes de 

protección. La ausencia de utilización de absorbentes es la única definición que 

nos permitió objetivar el beneficio de la RPR.  

 

Se han realizado algunos estudios sobre la utilidad de la resonancia magnética 

para predecir la continencia urinaria después de la PR. Entre los parámetros más 

estudiados está la longitud de la uretra membranosa y el ángulo que forma ésta 

con el ápex prostático [134]. En cambio, no existen publicaciones que evalúen 

radiológicamente las características pélvicas después de la cirugía. Nuestra 

cuarta publicación es el primer estudio que investiga la posición de la anastomosis 

uretro-vesical según si se realizó o no la RPR. En él se analizó una cohorte de 37 

pacientes del ensayo clínico NTC-03302169, 23 de los cuales eran del grupo RPR 

y 14 del grupo control. Se realizó una resonancia magnética un mes después de 

la cirugía y se establecieron unos puntos de referencia para localizar la 

anastomosis uretro-vesical según su situación vertical y anteroposterior en la 

pelvis. Los resultados demostraron que, en los pacientes con RPR, la 
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anastomosis se sitúa en una posición más craneal en la pelvis que en los 

pacientes del brazo control.  

 

El complejo esfinteriano uretral está rodeado de estructuras de soporte que le 

proporcionan estabilidad. Durante la contracción del rabdoesfínter existe un 

movimiento ascendiente del complejo esfinteriano uretral y las estructuras 

posteriores de soporte contribuyen a comprimir la uretra en dirección 

anteroposterior. Sin embargo, después de la PR puede aparecer una hiperlaxitud 

en las estructuras posteriores de soporte [119,135]. En base a estos hallazgos y a 

la teoría de la hipermovilidad uretral como causa de la incontinencia urinaria de 

esfuerzo, se desarrollaron las mallas suburetrales. Una de ellas es la malla 

“AdVance”, que se posiciona en la parte proximal del bulbo uretral a través de 

ambas fosas obturatrices [135]. Su objetivo es compensar la hiperlaxitud del 

mecanismo posterior de soporte y realinear el complejo esfinteriano uretral 

[119,135]. El hallazgo radiológico del posicionamiento más craneal y anterior de la 

anastomosis en la pelvis en los pacientes con RPR, descrito en la cuarta 

publicación del proyecto, podría contribuir a explicar parte del mecanismo de 

actuación de la RPR y justificar las diferencias entre las tasas de continencia 

observadas.  

 

Existen algunas limitaciones en nuestro proyecto. En primer lugar, se trata de un 

estudio con una cohorte pequeña, aunque se reclutó el número de casos 

estimado en su diseño. Se realizó el cálculo de la cohorte con el objetivo de 

detectar un beneficio en las tasas de continencia del 20% al realizar la RPR y 

probablemente este beneficio fue sobreestimado. Así pues, una cohorte mayor 
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quizás habría permitido demostrar diferencias en las tasas de continencia entre de 

los grupos con las otras definiciones de la continencia urinaria utilizadas y en 

otros tiempos de seguimiento.  

 

Al analizar las características basales de la cohorte incluida en nuestro estudio, en 

el grupo en el que se realizó la RPR, el índice de masa corporal (IMC) fue mayor 

que en el brazo control. La obesidad parece estar relacionada con una peor 

evolución de la incontinencia urinaria postoperatoria, aunque los resultados 

publicados son contradictorios [136–138]. En un metaanálisis publicado en 2018, 

que incluyó cuatro estudios, se puso de manifiesto que la continencia urinaria al 

mes, 3 y 6 meses no se relacionó con el IMC, pero sí a los 12 y 24 meses [139]. 

Así pues, la diferencia del IMC entre los dos brazos de nuestro estudio podría 

tener cierta influencia en los resultados que observamos.  

 

Generalmente, el período de tiempo más utilizado para medir la continencia es 12 

meses, ya que una gran proporción de los pacientes la recuperan durante este 

tiempo [96]. A pesar de ello, puede existir recuperación de la continencia urinaria 

hasta 24 meses después de la cirugía [96,132]. El seguimiento en nuestro estudio 

finalizó a los 12 meses de la cirugía, por ello no pudimos constatar 

recuperaciones de la continencia después de los 12 meses de seguimiento. 

 

Tal como hemos mencionado previamente, los cuestionarios específicos de 

continencia urinaria son herramientas validadas para su evaluación, pero el hecho 

de no haber encontrado diferencias en las tasas de continencia con los 

cuestionarios en nuestro estudio nos plantea si su utilización tiene sentido en 
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nuestra población. A pesar de tratarse de preguntas sencillas y directas, quizás se 

requiere de ayuda para su autocumplimiento o rellenarlos durante una entrevista 

con el facultativo o un sanitario especializado. La búsqueda de la mejor 

herramienta para evaluar la continencia urinaria en pacientes sometidos a PR en 

nuestra población puede ser motivo es estudios futuros. Uno de los objetivos al 

plantear el tratamiento quirúrgico del CaP es poder predecir los resultados 

funcionales a corto y largo plazo. Los hallazgos radiológicos a nivel de la 

anastomosis uretro-vesical descritos en nuestra cuarta publicación también son 

generadores de hipótesis para próximos proyectos.  

 

La consecución de la continencia urinaria completa después de la PR 

probablemente requiere de la combinación de diferentes variaciones técnicas 

[126]. La realización de otros ensayos clínicos bien diseñados puede permitir 

definir cuál es la combinación que permita obtener los mejores resultados. Deseo 

concluir este capítulo de discusión poniendo de manifiesto que la recuperación de 

la continencia urinaria completa y precoz después de la PR sigue siendo un reto 

abierto incluso para la cirugía robótica y que los avances deben ser analizados a 

través de estudios con elevado nivel de evidencia científica. 
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1. Se han descrito diversas variaciones técnicas de reconstrucción después 

de la PR cuyo objetivo es mejorar la recuperación de la continencia 

urinaria. La RPR es una de las más analizadas; sin embargo, la mayoría de 

los estudios realizados son muy heterogéneos y tienen bajo nivel de 

evidencia científica. Respecto a los métodos para cuantificar la 

incontinencia urinaria, son variados y no se ha utilizado una definición 

uniforme de continencia urinaria en los estudios analizados. No obstante, 

en los dos metaanálisis realizados se sugiere que la RPR incrementa la 

recuperación precoz de la continencia urinaria después de la PR. 

 

2. En el ensayo clínico NTC-03302169 realizado, el tiempo mediano hasta la 

recuperación de la continencia urinaria, evaluada como la no utilización de 

absorbentes, fue 64 días (IC 95%: 39-89) en el brazo de RPR y 106 días 

(IC 95%: 73–139) en el brazo control. Al mes de seguimiento se recuperó 

la continencia urinaria en el 33,8% y 18,1% de pacientes respectivamente, 

p= 0,022. A los 3 meses las tasas de recuperación de la continencia 

urinaria fueron del 58,8% y 43,1% respectivamente, p= 0,038. 

 
 

3. A los 6 y 12 meses de seguimiento, existió una recuperación de la 

continencia urinaria en el 70% y 82,5% en los pacientes sometidos a RPR, 

frente al 66,75% y 80,6% respectivamente en los pacientes no sometidos a 

RPR, siendo esta diferencia no significativa.   

 

4. La no utilización de absorbentes fue la única definición de continencia 

urinaria que reflejó el beneficio producido por la RPR después de la PRR. 
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Globalmente, los cuestionarios EPIC-26 y ICIQ-SF no permitieron objetivar 

la mejoría secundaria a la RPR. En relación a la pregunta tres del 

cuestionario EPIC-26, solamente la no utilización de absorbentes permitió 

objetivar la mejoría de la recuperación de la continencia urinaria en 

pacientes sometidos a RPR.  

 

5. Una posición más elevada y anterior de la unión uretro-vesical, objetivada a 

través de imágenes de resonancia magnética pélvica, se asoció a los 

pacientes en los que se realizó la RPR y en concreto se encontró una 

asociación significativa con la recuperación precoz de la continencia 

urinaria en pacientes sometidos a PRR.  
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ANEXO 1: Informe del comité ético de investigación clínica 
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ANEXO 2: Memoria del proyecto de investigación 
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ANEXO 3: Inscripción del ensayo clínico 
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