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Resumen: 

Introducción: La hiperplasia prostática benigna se define como el crecimiento benigno de la 
próstata, acompañado de síntomas del tracto urinario inferior. Esta, constituye un problema 
de salud pública en la población adulta mayor. El tratamiento puede ser clínico o quirúrgico.
Objetivo: Evaluar la calidad de vida, satisfacción y adherencia al tratamiento de pacientes 
con hiperplasia prostática benigna tratados con la combinación de tamsulosina/dutasterida 
durante 12 semanas.
Material y métodos: Se diseñó un estudio de cohorte única para evaluar la calidad de vida, 
satisfacción y adherencia al tratamiento de pacientes con diagnóstico de hiperplasia prostá-
tica benigna tratados con la combinación de tamsulosina 0,4 mg/dutasterida 0,5 mg durante 
12 semanas. Se evaluó a 103 pacientes mediante una encuesta PRO (Patient Reported Out-
comes), el International Prostate Symptom Score, y el cuestionario EQ-5.
Resultados: El promedio de edad de los participantes fue 65 ± 7 años, 50% de los pacientes 
tuvo entre 59 y 71 años. Al inicio 35,9% (n=37) de los casos puntuaron síntomas moderados, 
mientras que 64,1% (n=58) síntomas severos. Al finalizar el tratamiento, el 98,1% (n=101) de 
los pacientes puntuaron síntomas moderados y 1,9% (n=2) síntomas severos. Al realizar la 
comparación de medias del puntaje inicial del IPSS con el final, se reportó disminución de 
la severidad de los síntomas (p<0,01), observándose reducción con diferencia de medias de 
11,95. La mejoría del estado de salud global auto-percibido por el paciente al inicio reportó 
promedio de 7,1 ± 1,9; y a final del tratamiento el promedio fue de 8,6 ± 0,9. (p < 0,01).
Conclusiones: La combinación de tamsulosina 0,4 mg y dutasterida 0,5 mg para el trata-
miento de pacientes con hiperplasia prostática benigna, en el presente estudio demostró 
mejora significativa tanto en la severidad de los síntomas urinarios como en la calidad de 
vida de estos pacientes.
Palabras clave: Hiperplasia Prostática, Adherencia al tratamiento, Calidad de Vida.

Quality of life and adherence to treatment in patients with 
benign prostatic hyperplasia treated with tamsulosin 0.4 mg/

dutasteride 0.5 mg for 12 weeks
Abstract

Introduction: Benign prostatic hyperplasia is defined as benign growth of the prostate, ac-
companied by lower urinary tract symptoms. This is a public health problem in the elderly 
population. Treatment can be clinical or surgical.
Objective: To assess the quality of life, satisfaction and adherence to treatment of patients 
with Benign Prostatic Hyperplasia treated with the tamsulosin/dutasteride combination for 
12 weeks.
Material and methods: A single-cohort study was designed to evaluate the quality of life, 
satisfaction, and adherence to treatment of patients diagnosed with benign prostatic hyper-
plasia treated with the combination of tamsulosin 0.4 mg/dutasteride 0.5 mg for 12 weeks. A 
total of 103 patients were evaluated using a Patient Reported Outcomes survey, the Interna-
tional Prostate Symptom Score (IPSS), and the EQ-5 questionnaire.
Results: The average age of the participants was 65 ± 7 years, 50% of the patients were be-
tween 59 and 71 years old. At baseline, 35.9% (n=37) of the cases reported moderate symp-
toms, while 64.1% (n=58) reported severe symptoms. At the end of treatment, 98.1% (n=101) 
of patients scored moderate symptoms and 1.9% (n=2) severe symptoms. When comparing 
the means of the initial IPSS score with the final one, a decrease in the severity of symptoms 
was reported (p<0.01), with a reduction of 11.95 being observed. The improvement in the 
patient's self-perceived global health status at baseline reported an average of 7.1 ± 1.9; and 
at the end of treatment the average was 8.6 ± 0.9. (p < 0.01)
Keywords: prostatic hyperplasia, treatment adherence and compliance, quality of Life.
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Introducción

La hiperplasia prostática benigna (HPB) es una 
definición histológica relacionada al crecimiento 
benigno de la próstata, presente a partir de los 
35 a 40 años, con síntomas que van de intensi-
dad moderada a severa, como nicturia, urgencia, 
frecuencia, retención urinaria, esfuerzo y flujo uri-
nario bajo; conocidos como síntomas del tracto 
urinario inferior (STUI).  La HPB, tiene una preva-
lencia entre el 8% en la 4ta década de vida hasta 
el 80% en mayores de 80 años1,2,3; además 60 a 
80% de pacientes mayores de 50 años presentan 
algún trastorno en la micción, siendo de intensi-
dad moderada a severa en el 56% de los casos a 
los 70 años4,5. El diagnóstico se fundamenta entre 
otros parámetros en: tacto rectal, análisis de orina, 
análisis de sangre, prueba del antígeno prostático 
específico (PSA), ecografía transrectal, biopsia y 
cistoscopia. La evaluación incluye el International 
Prostate Symptom Score (IPSS).

El aumento en la esperanza de vida de la pobla-
ción, aumenta la presencia de la enfermedad y el 
gasto sanitario4; por lo cual constituye un serio 
problema de salud pública. El 50% de biopsias 
prostáticas son compatibles con hiperplasia pros-
tática benigna en el rango de edad de 51 a 60 
años6. Entre los tratamientos disponibles se en-
cuentran: la observación, el tratamiento clínico, y 
la cirugía. 

En el tratamiento clínico, los bloqueadores de los 
receptores alfa 1, permiten la relajación del mus-
culo liso facilitando la micción y resistencia uretral; 
los inhibidores de la 5-alfa-reductasa impactan la 
proliferación celular a través de la inhibición direc-
ta de la testosterona en el tejido prostático, y los 
tratamientos combinados entre los anteriormente 
mencionados son los de mayor uso15. 

Un estudio observacional de 2115 pacientes entre 
40 a 79 años, encontró que el tratamiento farma-
cológico oportuno presentó una reducción en el 
crecimiento anual prostático de 1.9%, requiriendo 
solo el 3% cirugía durante 6 años de tratamien-
to7.  Tomando en cuenta la seguridad de los me-
dicamentos; los inhibidores de la 5 alfa reductasa 
(5ARI), tienen un buen perfil de seguridad, los blo-
queadores alfa 1(BA1) mejoran del 20 al 40% los 
síntomas como la retención urinaria; otro estudio 
con 1080 pacientes comparó serenoa repens vs 

tamsulosina, encontrando que el último fue supe-
rior en controlar el volumen prostático8,9,10.

En algunos estudios se han comparado medici-
na natural (semilla de calabaza, hierba de sauce, 
tomate, corteza de pino marítimo, corteza de Py-
geum africanum, polen de centeno, fruta de palma 
enana americana y raíz de ortigas) frente al trata-
miento con 5ARI y BA1, encontrándose que los 
últimos lograron su eficacia sobre los síntomas en 
menor tiempo, además de que los BA1 mejoran la 
uropatía obstructiva11. Otro estudio en pacientes 
mayores de 50 años, demostró que tamsulosina 
fue superior al aceite de semilla de calabaza en 
controlar los síntomas prostáticos. Al comparar la 
eficacia de tamsulosina con dosis de 0.2 mg vs a 
0.4 mg para la mejora del flujo y volumen urinario 
residual, no se encontraron diferencias entre una 
dosis u otra,12,13,17.

Un metaanálisis14 comparó la eficacia y seguridad 
de finasteride vs dutasterida respecto a la mejo-
ra de los síntomas sin encontrarse superioridad 
uno frente al otro; así también con la terapia dual, 
se han reportado similitudes sobre sus beneficios 
en pacientes en quienes falla la monoterapia con 
tamsulosina15. Así mismo, otro estudio comparó 
la eficacia de tamsulosina asociado a los inhibi-
dores de la fosfodiesterasa 1, reportó que puede 
ser una perfecta combinación en el manejo de los 
síntomas urinarios bajos secundarios a HPB en 
pacientes con o sin disfunción eréctil 16.

Un estudio con 2800 pacientes mayores de 65 
años comparo la efectividad en la reducción de 
los síntomas urinarios bajos con tamsulosina vs. 
tamsulosina más dutasterida, reportando una in-
cidencia menor de 5.2% en la progresión de los 
síntomas relacionados a la HPB y retención urina-
ria con la terapia combinada, frente a tamsulosi-
na sola con 11%, de igual forma la combinación 
reduce la progresión de los síntomas relaciona-
dos a la HPB y retención urinaria frente al uso de 
tamsulosina como monoterapia. Por otro lado, al 
comparar la combinación de dutasterida 0.5 mg + 
tamsulosina 0.2 mg frente a tamsulosina 0.2 mg 
en monoterapia, se observó que la combinación 
fue efectiva y segura para los síntomas modera-
dos a severos en HPB8,18,19. Otro estudio reportó 
que la terapia combinada entre finasteride más 
doxazosina vs. otras combinaciones entre las que 
se incluyó tamsulosina con dutasterida fue bene-
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ficiosa para tratar los síntomas moderados a seve-
ros de la HPB20. Otros estudios encontraron bene-
ficios al combinar α-bloqueadores e inhibidores de 
la 5 reductasa en la disminución de la progresión a 
cirugía, así como mejora en los índices del Score 
de Síntomas Prostáticos (PSI), igualmente la tera-
pia combinada en dosis de dutasterida 0.5 mg y 
tamsulosina 0.4 mg diaria fue más efectiva en la 
disminución de los síntomas vs dutasterida 0.5 mg, 
o tamsulosina 0.4 mg diaria en monoterapia21,22.

Cuando se comparó el retraso en el inicio de la te-
rapia combinada se encontró una reducción en la 
respuesta clínica, y en la escala PSI un puntaje de 
8.0 a los 24 meses de iniciada la terapia combina-
da, pero con disminución de los síntomas de mo-
derados a leves. Por otro lado, el inicio temprano 
de la terapia combinada redujo el riesgo de reten-
ción urinaria en pacientes con síntomas modera-
dos a severos y progresión de la enfermedad23,24,25.

Objetivo

Evaluar la calidad de vida, satisfacción y adheren-
cia al tratamiento de pacientes con HPB (Hiper-
plasia Prostática Benigna) tratados con la combi-
nación de tamsulosina 0,4 mg/dutasterida 0,5 mg 
durante 12 semanas.

Material y Metodos

Se aplicó un diseño de cohorte única sobre la 
base de una encuesta Patient Reported Outcomes 
(PRO) aplicada a pacientes con diagnóstico de hi-
perplasia prostática benigna atendidos en consul-
torios médicos particulares durante los meses de 
abril a septiembre del 2022. Para la evaluación de 
la frecuencia e intensidad de los síntomas urina-
rios se utilizó el International Prostate Symptom 
Score (IPSS) y para la evaluación de la calidad de 
vida se utilizó el cuestionario EQ-5; la evaluación 
de satisfacción con el tratamiento se realizó a tra-
vés de la encuesta respectiva que utilizó la escala 
Likert de 5 grados, donde 1 es totalmente insatis-
fecho y 5 totalmente satisfecho. La adherencia se 
evaluó a través del registro del cumplimiento del 
tratamiento por parte del paciente de acuerdo a la 
indicación de su médico.

Todos los pacientes aceptaron que su informa-
ción sea utilizada para el estudio, primero de-
bieron leer y firmar el respectivo consentimiento 

informado.  Aprobación de un comité de ética 
no fue necesario por tratarse de la utilización de 
la información de los registros médicos de con-
sultorios privados y de pacientes que aceptaron 
voluntariamente que su información se utilice de 
manera anónima y confidencial para fines de la 
encuesta. Se utilizó la información de los regis-
tros de 2 evaluaciones que el médico realiza de 
manera rutinaria en su consulta urológica a los 
pacientes con diagnóstico de HPB, una inicial 
basal en la que se realizó la verificación de todos 
los criterios de inclusión y exclusión, y se pres-
cribió a los pacientes el tratamiento respectivo 
(tamsulosina/dutasterida) en el consultorio para 
los 3 meses siguientes; una nueva evaluación se 
realizó al final del tercer mes, en esta visita el 
médico evaluó adherencia, seguridad y tolerabi-
lidad con el tratamiento, además se evaluó sa-
tisfacción con el tratamiento. La información fue 
tomada de los registros clínicos de los pacientes 
y posteriormente ingresada en el cuestionario 
electrónico en Google docs, donde los médicos 
participantes registraron la información respecti-
va para su posterior análisis. El cálculo muestral 
se estableció a partir de la prevalencia del 7% de 
HPB a partir de los 40 años en la población mun-
dial, incluidos de manera aleatoria simple hasta 
completar el número muestral (103 casos).

Criterios de inclusión:

• ≥ 55 años de edad.
• Diagnóstico de hiperplasia prostática benigna. 
• Firma voluntaria del consentimiento informado.
• Presencia de síntoma moderados a graves.
• Volumen prostático igual o mayor a 30 cc.
• Antígeno prostático específico igual o supe-
rior a 1.5.

Criterios de exclusión:

• Antecedentes de hipersensibilidad a cualquier 
componente de tamsulosina y/o dutasterida.
• Antecedentes que, en opinión del médico, re-
presenten riesgo para la salud del paciente o 
pueda interferir con los datos de este estudio.
• Diagnóstico de cáncer de próstata.
• Haber recibido tratamiento con la combina-
ción de tamsulosina/dutasterida. en las últimas 
4 semanas.

El análisis estadístico se efectuó en el programa 



39Rev Fac Cien Med (Quito) 2023-Vol. 48 Núm.2

Gomez- Cobos Vladimir.  et,al

Tabla 1.- Comorbilidades de los participantes del estudio

Comorbilidad Frecuencia Porcentaje

Hipertensión arterial
Diabetes Mellitus
Hipotiroidismo
Gastritis
Hiperuricemia
Estenosis arterial (sin especificar)
Infección del tracto urinario
Insomnio
Litiasis y ectasia renal
Cardiopatía coronaria
Insuficiencia renal crónica
Varicocele izq.
Alergia
Total

35
15
4
2
1
1
1
1
1
1
1
1
1
65

64,8%
27,8%
7,4%
3,7%
1,9%
1,9%
1,9%
1,9%
1,9%
1,9%
1,9%
1,9%
1,9%
100%

SPSS IBM versión 25.0 en español. Para el análisis 
descriptivo de las variables cualitativas se utiliza-
ron porcentajes, para las variables cuantitativas se 
utilizaron medidas de tendencia central y de dis-
persión. Para el análisis inferencial se aplicó previa-
mente el test de normalidad de Kolmogorov-Smir-
nov y posteriormente el test de la “t” para muestras 
relacionadas, en todos los casos se consideró di-
ferencias estadísticamente significativas cuando la 
probabilidad de error fue menor a 5%.

Resultados

Se registró la información completa para el análisis 
de 103 pacientes de los cuales se presentan los re-
sultados a continuación.

Análisis socio-demográfico:

El promedio de edad de los participantes fue 65 
± 7 años, el 50% de los pacientes tuvo entre 59 y 
71 años.
Del total de pacientes incluidos en el estudio el 
85% (n=88) se autodefinieron como mestizos, el 
6% (n=6) como caucásicos, el 4% (n=4) como 
afrodescendientes, el 4% (n=4) como montubios 
y el 1% (n=1) como indígena.

El 25,2% (n=26) reportó instrucción primaria, el 
32% (n=33) secundaria, el 36,9% (n=38) superior, 
el 2% (n=2) de posgrado y el 3,9% (n=4) no reci-
bió instrucción alguna.
El 35,9% (n=37) refirió ser jubilado/pensionista, el 

19,4% (n=20) trabajador independiente, el 16,5% 
(n=17) empleado de empresa privada, el 14,6% 
(n=15) desocupado, el 8,7% (n=9) empleado pú-
blico y el 4,9% (n=5) restante empleado a tiempo 
parcial por horas.

El 52,4% (n=54) de los pacientes refirieron al me-
nos una comorbilidad, de aquellos que refirieron 
alguna comorbilidad las tres más comunes fue-
ron hipertensión arterial el 64,8% (n=35), diabetes 
mellitus el 27,8% (n=15) e hipotiroidismo el 7,4% 
(n=4). (Tabla1).

De los pacientes que mencionaron tomar medica-
ción habitual por comorbilidades, los tres grupos 
farmacológicos más frecuentes fueron, el 55,6% 
medicación antihipertensiva, 25,9% antidiabéticos 
orales y 7,4% terapia hormonal  (Tabla 2).

Calidad de vida:

Al inicio 35,9% (n=37) de los casos puntua-
ron síntomas moderados, mientras que 64,1% 
(n=66) síntomas severos. Al finalizar el trata-
miento, el 98,1% (n=101) de los pacientes pun-
tuaron síntomas moderados y 1,9% (n=2) sínto-
mas severos (Figura 1).

Al valorar la percepción de calidad de vida inicial 
el 1% (n=1) refirió sentirse encantado, el 1% (n=1)  
muy satisfecho, el 13,6% (n=14) tanto satisfecho 
como insatisfecho, el 28,2% (n=29) más bien in-
satisfecho, el 36,9% (n=38) muy insatisfecho y el 
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Tabla 2.- Medicación concomitante de los participantes del estudio

Fármaco Frecuencia Porcentaje

Antihipertensivo
Antidiabético oral
Terapia hormonal
Ac Acetilsalicílico
Protector gástrico
Otros

30
14
4
2
1
7

55,6%
25,9%
7,4%
3,7%
1,9%
13,0%

Total 58 100%

Figura 1. Puntuación IPSS pre y post-tratamiento

19,4% (n=20) fatal. Al final del tratamiento 13,6% 
(n=14) refirió sentirse encantado, 48,5% (n=50) 
muy satisfecho, 24,3% (n=25) sentirse más bien 
satisfecho, el 4,9% (n=5) tanto satisfecho como 
insatisfecho, el 4,9% (n=5) más bien insatisfecho, 
el 1,9% (n=2) muy insatisfecho y 1,9% (n=2) res-
tante fatal (Figura 2).

En la evaluación inicial 87,4% (n=90) refirió no te-
ner problemas para realizar sus actividades dia-
rias y 12,6% (n=13) algún problema para realizar-
los. Al final del tratamiento 95,1% (n=98) refirió no 
tener problema alguno frente a 4,9% (n=5) que re-
firió algún problema para realizar sus actividades 
de todos los días.

Al inicio 67% (n=69) no refirió dolor o molestia alguna, 
el 31,1% (n=32) dolor o malestar moderado y 1,9% 

(n=2) mucho dolor o malestar. Al final del tratamiento 
92,2% (n=95) no refirió dolor o molestia y 7,8% (n=8) 
dolor o molestia moderada. Ningún paciente refirió 
mucho dolor o malestar al final del seguimiento.

En la valoración inicial 69,9% (n=72) refirió no 
estar ansioso ni deprimido, el 26,2% (n=27) mo-
deradamente ansioso o deprimido y 3,9% (n=4) 
muy ansioso o deprimido. Al final del tratamiento 
98,1% (n=101) refirió no encontrarse ni ansioso o 
deprimido y 1,9% (n=2) restante moderadamente 
ansioso o deprimido. 

Al realizar la comparación de medias del puntaje 
inicial del IPSS con el final, se reportó disminución 
de la severidad de los síntomas, observándo-
se reducción con diferencia de medias de 11,95 
(p<0,01). (Figura 3).
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                Figura 2. Percepción de calidad de vida pre y post-tratamiento

En la valoración de la salud global de los pacientes 
al finalizar el tratamiento, el valor promedio para el 
estado inicial fue de 7,1 ± 1,9, mientras que para el 
final fue de 8,6 ± 0,9. (p<0,01). (Figura 4). 

Seguridad y tolerabilidad:

El 85% (n=88) no refirió haber cursado con even-
tos adversos, mientras que 15% (n=15) de los pa-
cientes si los reportó.
Los eventos adversos referidos con mayor fre-
cuencia fueron: mareo, disminución de la libido 
y trastornos de la eyaculación. Al señalar la se-
veridad de los eventos adversos únicamente se 
registraron en tres casos como severo, uno como 
moderado y los casos restantes se calificaron 
como leves. Se suspendió la medicación frente a 
dos eventos adversos severos, mientras que en el 
resto no se tomó acción alguna (Tabla 3).

Discusión

En la hiperplasia prostática benigna existe un creci-
miento benigno de la próstata, a partir de los 35 años 
de edad con manifestaciones como nicturia, urgen-
cia y frecuencia urinaria, retención urinaria, esfuerzo 
miccional y/o disminución del flujo urinario, STIU; 
encontrándose una prevalencia del 80% en adultos 
mayores, diferente a la prevalencia reportada en este 

estudio que correspondió al 50% de la población con 
edades comprendidas entre 59 a 71 años de edad1,2, 26.

Respecto a la mejoría de los síntomas la combi-
nación de tamsulosina/dutasterida en un estudio 
con 2800 pacientes mayores a 65 años se reportó 
una reducción de los síntomas del 5.2%8. Otro 
estudio con 742 pacientes reportó un 5.4% de re-
ducción de los síntomas 27. El presente estudio 
evidenció reducción de los síntomas del 62,2% 
de la severidad de los síntomas reportados al ini-
cio y al final del estudio.

Rosen R et al 28, en 2019 reportaron en 243 pacien-
tes, la comparación de la terapia dual versus el pla-
cebo en población mayor de 50 años, con respecto a 
la mejora en los síntomas urinarios, encontrando que 
tamsulosina/dutasterida 0.4 mg/0.5 mg, tuvo correla-
ciones moderadas significativas (p < 0,0001); el pre-
sente estudio evidencia una reducción significativa 
de la severidad de los síntomas urinarios (p < = 0,01).

Eisen et al 29, reportó una mejor adherencia con la te-
rapia combinada versus la terapia individual además 
de mejores resultados. Con respecto a los efectos 
adversos se registró que para la terapia combinada 
fue principalmente el mareo con un 25%, seguido de 
trastornos en el sistema reproductivo con 20%, lo 
cual es menor frente a lo reportado por MoncadaC. 
et al 30, donde predominan los eventos adversos re-
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Figura 3. Cambios IPSS pre y post-tratamiento

Figura 4. Estado de salud global pre y post-tratamiento
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Tabla 3. Tipo de eventos adversos referidos durante el estudio

Evento Frecuencia Porcentaje

Mareo
Libido alterado (disminución)
Trastornos de la eyaculación
Impotencia
Insomnio
Cefalea
Disconfort digestivo
Diarrea
Hipotensión

5
4
4
2
1
1
1
1
1

25%
20%
20%
10%
5%
5%
5%
5%
5%

Total 20 100%

lacionados al aparato reproductor (como el trastorno 
en la eyaculación) en un 33%.
En general la terapia combinada fue bien tole-
rada por todos los casos, en el estudio 15% de 
los casos reportaron eventos adversos, en tres 
casos se reportaron los eventos adversos como 
severos (13%), solo 2 de los casos debieron des-
continuar el tratamiento.

Conclusiones

La combinación de tamsulosina 0,4 mg y du-
tasterida 0,5 mg para el tratamiento de pa-
cientes con hiperplasia prostática benigna en 
el presente estudio demostró mejora signifi-
cativa tanto en la severidad de los síntomas 
urinarios como en la calidad de vida de estos 
pacientes. La frecuencia y tipo de eventos ad-
versos reportados coinciden con los reporta-
dos por la literatura.
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La presente investigación no necesitó de aproba-
ción de un CEISH con base al ACUERDO MINIS-
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de 2022, año en cual se modificó el reglamento. 
Además, se aplicó consentimiento informado y 
declaración de confidencialidad.
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