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INTRODUCCIÓN  
Se le acaba de diagnosticar un cáncer de próstata. Como una de sus opciones de tratamiento, su urólogo ha señalado un tratamiento que utiliza Ultrasonidos Focalizados de Alta Intensidad (HIFU) transrectales. Este tratamiento está dirigido a destruir el cáncer. El presente prospecto contiene información sobre el cáncer de próstata, su diagnóstico, y las diversas opciones de tratamiento a su alcance. Ud. y su familia conseguirán así una mejor comprensión de la enfermedad y de las razones por las que su urólogo sugiere el tratamiento de HIFU.

LA PRÓSTATA

La próstata es una glándula en forma de castaña que rodea el comienzo de la uretra en el varón. Su tamaño varía en función de la edad del paciente. Se encuentra localizada debajo de la vejiga, frente al recto. En contra de la idea generalmente aceptada, la próstata no interviene directamente en el acto sexual; no participa en los mecanismos de la libido ni en los relacionados con la erección. La próstata interviene en el mecanismo de la eyaculación, segregando la mayor parte del líquido seminal que se utiliza como medio de transporte del esperma.

¿Qué es el cáncer?

Todos los órganos están formados por células con funciones especializadas. Para su funcionamiento normal es importante que todas estas funciones estén armonizadas entre sí. En el momento de la división celular, cada célula normal se diferencia para satisfacer la función que le ha sido asignada. Al cabo de un tiempo determinado, esta célula muere y es reemplazada por una nueva. Este proceso de renovación es constante. Es posible que durante la división celular se produzca un defecto que puede determinar que las células se hagan malignas (cancerosas). Las células malignas crecen a una velocidad mucho mayor que las células normales. Estas células de crecimiento rápido se diseminan directamente a los tejidos adyacentes, e inician un ciclo de duplicación dentro de los órganos. Cuando el sistema inmunológico es incapaz de gestionar o destruir estas células malignas, aparece un tumor, que es una acumulación de células. Un tumor puede diseminarse a órganos adyacentes. La diseminación de estas células malignas suele producirse a través del sistema linfático o por el torrente sanguíneo. Una vez que se inicia este movimiento, tiene lugar una invasión metastática.

CÁNCER DE PRÓSTATA

El cáncer de próstata es el más frecuente entre varones en los EE.UU. y el segundo tumor más frecuente en el sexo masculino, después del de pulmón; se calcula que un total de 38,7 millones de hombres de Norteamérica, Europa y Japón sufren cáncer de próstata. La incidencia varía en los diferentes países, yendo desde 3,5 por 100.000 en Singapur hasta 70 por 100.000 en Suecia. Los índices en EE.UU. y la mayor parte de los países europeos se encuentran entre 30 y 50 por 100.000. En las fases precoces del cáncer de próstata, los signos y síntomas no son habitualmente evidentes. Los signos y síntomas de presentación varían de acuerdo con la localización del cáncer y el grado de afectación.

EVALUACIÓN Y DIAGNÓSTICO

La supervivencia de los pacientes con cáncer de próstata depende de una serie de factores, en donde el diagnóstico precoz es uno de los factores más importantes. Uno de los primeros indicios de que un varón puede sufrir cáncer de próstata es su dificultad para orinar. El aumento de tamaño de la próstata provoca síntomas urinarios que dan lugar a que el paciente consulte con un urólogo. Durante la visita inicial con este especialista, se llevan a cabo una entrevista para elaborar la historia clínica, y una exploración digital del recto (DRE) que permite evaluar el tamaño, textura y uniformidad de la glándula prostática. Se extraerá una muestra de sangre para el análisis del Antígeno Específico de la Próstata (PSA). Este análisis permite detectar la existencia de enfermedades prostáticas. Si se sospecha un cáncer de próstata, el urólogo puede elegir alguno o todos los procedimientos siguientes para completar la exploración:

1: Biopsia: se obtienen muestras de tejido prostático mediante el uso de una aguja fina, pudiéndose analizar hasta doce especimenes.

2. MRI o escáner: obtención de imágenes de partes del organismo para detectar la extensión del cáncer a otros órganos (ganglios linfáticos, hígado, etc.).

3. Escáner óseo: obtención de imágenes por inyección, llevada a cabo normalmente para excluir la presencia de metástasis óseas.

El diagnóstico y tratamiento precoces pueden garantizar una vida más prolongada y normal al paciente.

CLASIFICACIÓN

No todos los cánceres se diagnostican en la misma etapa de evolución. Se les puede clasificar de acuerdo con su grado de extensión.

· Cáncer de próstata localizado (etapa T1 o T2)

El tumor es intracapsular, es decir, se encuentra confinado a la próstata, donde la cápsula es la capa de fibras musculares que rodean la glándula prostática. No existe extensión extracapsular (extensión más allá de la cápsula).

· La etapa T1 corresponde a un tumor no palpable (la exploración digital del recto es absolutamente normal).

· La etapa T2 corresponde a un tumor palpable durante la exploración digital del recto (presencia de un nódulo duro más o menos importante)

· Cáncer de próstata localmente avanzado (etapa T3 o T4)

El tumor se hace extracapsular, diseminándose a los órganos adyacentes; se pueden formar metástasis a distancia. 

· La etapa T3 corresponde a un tumor que ha atravesado los límites de la glándula (cápsula) o que ha alcanzado las vesículas seminales.

· La etapa T4 corresponde a una extensión regional de mayor tamaño, capaz de alcanzar la vejiga o el recto.

TRATAMIENTOS CURATIVOS DEL CÁNCER DE PRÓSTATA LOCALIZADO

Tratamientos de referencia

· Cirugía (prostatectomía radical)

Se elimina toda la próstata, con las vesículas seminales, los canales deferentes (que conducen el esperma), parte del cuello vesical y los ganglios linfáticos circundantes. En la etapa localizada (etapas T1 y T2), la prostatectomía radical es el tratamiento de referencia. Esta intervención quirúrgica es compleja (anestesia general durante 3 a 4 horas).

· Radioterapia externa

Este tratamiento implica el uso de rayos de muy alta energía, dirigidos a la glándula prostática. La radioterapia no requiere anestesia y el tratamiento se realiza habitualmente  en el transcurso de una consulta normal; los pacientes son tratados, por lo general, durante cinco días a la semana en un centro ambulatorio, durante un período de siete u ocho semanas. La duración de cada sesión es de pocos minutos.

Alternativas terapéuticas

· Braquiterapia

En el curso de esta técnica, se implantan 50 a 150 semillas radiactivas directamente en la glándula prostática, utilizando 20 – 40 agujas. Se lleva a cabo bajo anestesia general o epidural.

· Crioterapia

El la crioterapia, la próstata se solidifica por congelación bajo control ecográfico para controlar la extensión de la congelación. El procedimiento se realiza bajo anestesia y requiere pasar al menos una noche en el hospital.

· Ultrasonidos Focalizados de Alta Intensidad (Ablatherm®)

Ablatherm® es un dispositivo médico manejado por ordenador, diseñado para tratar el cáncer de próstata localizado utilizando ultrasonidos focalizados de alta intensidad (HIFU). La energía se transmite a través de una sonda endorrectal. Las ondas de ultrasonido viajan a través de la pared del recto y se focalizan en la próstata. Esta focalización produce un calor intenso y provoca la destrucción del tejido en el interior de la zona tratada, sin dañar el tejido que la rodea. El tratamiento (1 a 3 horas) se puede llevar a cabo bajo anestesia epidural. 

ABLATHERM® - DESCRIPCIÓN

Descripción general

Esta terapia está disponible como una nueva opción terapéutica que tiene las ventajas de un tratamiento no invasivo: tratamiento local preciso en una sesión, que se puede repetir si es necesario, con un reducido período de hospitalización y un bajo índice de complicaciones. En caso necesario, después de la terapia HIFU quedan abiertas otras opciones terapéuticas. Este tratamiento está recomendado en pacientes con cáncer localizado (etapas T1-T2) que no son candidatos a prostatectomía (debido a su edad, estado general, o por una enfermedad concomitante), o pacientes que aspiran a una alternativa a la cirugía. Adicionalmente, este tratamiento se puede utilizar en pacientes que sufren una recidiva local tras una radioterapia externa o cirugía (terapia “de salvamento”). El tratamiento se lleva a cabo por vía transrectal, por lo general bajo anestesia epidural. Se coloca una sonda en el recto. Esta sonda emite un rayo de ultrasonidos convergentes de alta intensidad. En el punto donde está focalizado el ultrasonido (punto focal), la absorción súbita e intensa del rayo de ultrasonidos crea una repentina elevación de la temperatura (85 a 100ºC), que destruye las células localizadas en la zona de diana. La zona de diana destruida en cada disparo tiene forma ovalada y mide 19 a 24 mm de altura por 2 mm de diámetro. Mediante la repetición de los disparos, y desplazando el punto focal entre cada uno de ellos, es posible destruir un volumen equivalente a la totalidad del tumor.

Antecedentes

En 1989, la unidad U556 de INSERM (Instituto Nacional de la Salud e Investigación Médica), el Departamento de Urología del Hospital Edouard Herriot (Lyon, Francia), y EDAP unieron sus esfuerzos e iniciaron un proyecto de investigación, consistente en el desarrollo de un tratamiento eficaz y mínimamente invasivo contra el cáncer de próstata localizado. Después de diez años de desarrollo, Ablatherm® recibió en 2000  la marca CE (autorización de comercialización en Europa). En la actualidad, miles de pacientes han sido tratados en diversos centros europeos.

Equipo

El dispositivo Ablatherm® es una combinación de varios componentes:

· Una camilla sobre la que yace el paciente durante el tratamiento.

· Un generador de ultrasonidos.

· Un sistema integrado de obtención de imágenes por ultrasonidos, que permite al cirujano visualizar la próstata.

· Un cabezal endorrectal consistente en la sonda de obtención de imágenes y el transductor de tratamiento, que emite los ultrasonidos focalizados. Estos dos elementos se disponen en el interior de un globo de látex relleno con líquido refrigerado.

· Un ordenador que controla y dirige los disparos de acuerdo con el plan terapéutico establecido por el cirujano.

El equipo incorpora numerosos sistemas de seguridad para garantizar la seguridad del paciente y la óptima eficacia del tratamiento:

· Un control continuo de la posición de la sonda de tratamiento en relación con la  pared del recto.

· Un detector de los movimientos del paciente.

· Un sistema de refrigeración, que permite un control constante de la temperatura rectal.

Estos sistemas interrumpen automáticamente los disparos si se detecta alguna anomalía durante el tratamiento (desplazamiento de la próstata y/o del paciente durante el tratamiento) y garantiza la seguridad del tratamiento.

Tratamiento

Preparación

El paciente ingresa en el hospital la tarde previa al tratamiento. El paciente recibe un enema para la preparación colo-rectal aproximadamente dos horas antes del tratamiento.

Procedimiento

El tratamiento se lleva a cabo, por lo general, bajo anestesia loco-regional (anestesia epidural). El tratamiento se efectúa con el paciente situado en posición lateral derecha. Se requiere una inmovilidad absoluta durante el tratamiento, lo que explica la administración de un sedante. El cirujano introduce la sonda en el recto del paciente después de recubrir la sonda con gel y de rellenar el globo de látex con un líquido de acoplamiento anti-cavitación, que mantiene una temperatura constante en la pared rectal durante todo el tratamiento. El cirujano localiza los límites de la próstata y define en la pantalla de control la zona que desea tratar. Entonces, se puede iniciar el tratamiento (generalmente, se realizan 400 a 600 disparos para tratar el volumen previamente definido). La duración del tratamiento varía en función del tamaño de la próstata (1 a 3 horas). Inmediatamente después del tratamiento, se produce inflamación de la próstata, que comprime la uretra.

Se inserta un catéter urinario temporal, lo que permite la eliminación de orina hasta que remita la inflamación (lo cual tarda de 3 a 8 días, dependiendo del caso individual). Para reducir la necesidad de cateterización posterior al tratamiento, con frecuencia se practica una resección transuretral antes o inmediatamente después del tratamiento con HIFU (durante la misma anestesia): ésta se lleva a cabo principalmente en pacientes que presentan signos de obstrucción prostática (chorro urinario débil, frecuentes micciones nocturnas, volumen de orina residual en la vejiga).
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Ilustración A:

Se localiza el volumen prostático de diana con la sonda de obtención de imágenes ecográficas.

Ilustración C:

En el punto focal del rayo de ultrasonidos, el efecto combinado de un incremento agudo de temperatura y cavitación provoca una lesión que causa la necrosis irreversible del tejido.

Ilustración D:

Los disparos controlados por ordenador dan como resultado el desplazamiento preciso del punto focal para proceder a la ablación de toda la próstata. La selección de los parámetros del tratamiento permiten optimizar el tamaño de la lesión, y preservar la pared rectal y los tejidos circundantes.

Ilustración B:

Ondas de ultrasonidos de alta energía se focalizan a través de la pared rectal sobre la zona de la próstata a tratar.

Monitorización de ultrasonidos / Reajuste Automático / Próstata / Vejiga / Longitud 19-24 mm / HIC / Punto focal / Diámetro 1,7 mm




ABLATHERM® - RESULTADOS

Seguimiento

Por lo general, es posible restablecer la alimentación normal la noche del mismo día del tratamiento, y el catéter urinario se retira 3 a 4 días después de la sesión terapéutica. El alta hospitalaria tiene lugar, normalmente, el día siguiente al tratamiento, o después de la retirada del catéter urinario y la verificación del correcto funcionamiento de la vejiga por medio de imágenes ecográficas post-miccionales. Se puede prescribir un tratamiento preventivo durante las semanas siguientes, para prevenir la aparición de una infección urinaria. Se llevan a cabo, de manera regular, mediciones del nivel de PSA y análisis de orina. Si se detecta una infección de orina, el médico de cabecera puede decidir prescribir un antibiótico. Durante este período, el paciente puede experimentar algunas molestias: una ligera hemorragia al iniciar la micción, micciones frecuentes y, en ocasiones, urgentes, pérdida de orina durante el ejercicio, eliminación de desechos necróticos. Las infecciones con fiebre son raras, pero posibles si se diseminan; es necesario que el paciente se ponga en contacto con el médico de inmediato para recibir tratamiento antibiótico.

Seguimiento a largo plazo

La comprobación regular del PSA cada tres meses es suficiente. Tres a seis meses después del tratamiento, se pueden llevar a cabo biopsias bajo anestesia local. Si se detecta una zona cancerosa residual (aproximadamente 10 a 15% de los casos), se practica una sesión adicional de Ablatherm® 6 meses después de la inicial. Si las biopsias son negativas, pero aumenta el PSA, se puede prescribir una terapia coadyuvante porque significa que se ha subestimado la etapa del tumor: el cáncer ha salido ya de la próstata.

Resultados

Se ha llevado a cabo un estudio multicéntrico europeo sobre 402 pacientes con cáncer de próstata localizado. Los resultados de este estudio demuestran que, después de un tratamiento con Ablatherm®, más de 8 de cada 10 pacientes tienen biopsias negativas (87,2%) y un nivel normal de PSA (81,4%). Estos resultados se basan en un seguimiento medio a los 13 meses. Estudios efectuados en Lyon, Francia, con más de 5 años de seguimiento, confirman estos resultados. Se debe destacar que, de acuerdo con los datos disponibles a día de hoy, aproximadamente 1 de cada 10 pacientes (9,8%) ha requerido la administración de una opción terapéutica adicional después del tratamiento con Ablatherm®.

Efectos secundarios

Sobre la base de la experiencia global con el uso del dispositivo estándar y del procedimiento clínico para el tratamiento de HIFU como tratamiento primario del cáncer de próstata localizado, en el gráfico se describe la morbididad típicamente relacionada con el tratamiento.

Las complicaciones digestivas del tratamiento con Ablatherm® se refieren al riesgo de quemadura rectal (que, en casos aislados, puede provocar fístulas). Este riesgo afecta, sobre todo, a pacientes sometidos a tratamientos locales repetidos y cuyo recto es más frágil como consecuencia de estos tratamiento anteriores (es decir, pacientes en recidiva tras una radioterapia externa).

En los meses siguientes al tratamiento puede producirse estenosis uretral en la próstata debida al tejido fibrótico que sustituirá el tejido prostático tratado. Esta estenosis puede requerir una uretrotomía transuretral para restablecer la permeabilidad normal de la uretra (se trata de una intervención mínima practicada por el urólogo). Prácticamente todos los casos de incontinencia son leves que, en general, se pueden tratar con medicamentos y/o entrenamiento muscular de un mes de duración como media.

Cuando el cáncer está localizado en un solo lóbulo de la próstata, es posible reducir el riesgo de impotencia después del tratamiento con Ablatherm® mediante la realización de un tratamiento parcial, limitado a la región de la próstata invadida por el tumor. En ese caso, suele ser necesaria más frecuentemente una segunda sesión que tras el tratamiento completo.

· Impotencia sexual

· con el procedimiento de preservación de nervios, 22%

· sin el procedimiento de preservación de nervios, 66%

· Estenosis uretral, 8%

· Incontinencia

· Incontinencia urinaria total, 0%

· Incontinencia urinaria leve a moderada, 8%

· Complicaciones digestivas, 0%

· Muerte, 0%

CONCLUSIÓN

El tratamiento del cáncer de próstata localizado con Ultrasonidos Focalizados de Alta Intensidad es un nuevo tratamiento, con múltiples ventajas:

· Destrucción del tejido canceroso con mínimo riesgo de lesiones de los órganos adyacentes

· Ausencia de irradiación

· Breve estancia hospitalaria

· Tratamiento llevado a cabo bajo anestesia epidural en una sola sesión

· Posibilidad de repetir el tratamiento

· En caso de resultados incompletos, se pueden considerar otras alternativas terapéuticas

· El tratamiento se puede utilizar en casos de recidivas locales, es decir, tras radioterapia externa.

Por favor, solicite a su urólogo más información sobre HIFU.

