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Introducción

La urolitiasis presenta una prevalencia de 10-12% 
en Estados Unidos1 y del 5% en países sudamericanos2. 
Un importante aumento de esta se ha publicado tam-
bién en países europeos, como en Alemania3. Un episo-
dio de cólico renoureteral (CRU) es doloroso y con fre-
cuencia necesita ser atendido en un servicio de 
urgencias (SU). Las tasas de consulta por CRU en 
Estados Unidos aumentaron de 178/100.000 habitantes 
en 1992 a 340/100.000 episodios en 20094.

El tratamiento de primera línea del CRU distal en au-
sencia de complicaciones es el tratamiento médico expul-
sivo (TME). Este consiste en analgesia más tamsulosina 
durante un periodo de observación5. Sin embargo, duran-
te los últimos años diversos estudios recientemente publi-
cados no han confirmado la efectividad de TME con tam-
sulosina6-9. El objetivo de este trabajo es determinar la 
efectividad de la tamsulosina en el manejo de pacientes 
con ureterolitiasis distal única en términos de expulsión 
de la litiasis.

Método

Se elaboró un ensayo clínico prospectivo aleatoriza-
do doble ciego en el SU de nuestro hospital (desde di-
ciembre de 2016 a febrero de 2018). Tras la aproba-
ción del comité de ética, se ofreció participar y se 
seleccionó una muestra consecutiva de pacientes adul-
tos (18 a 65 años) con diagnóstico de ureterolitiasis 
distal única objetivada mediante tomografía computari-
zada (TC) de 3 a 8 mm de diámetro mayor. Aquellos 
pacientes a los que no se les realizaró la TC en el SU no 
fueron incluidos en el estudio. Por su parte, a aquellos 
que aceptaron participar se les asignó un tratamiento 
aleatorio en uno de estos dos grupos: 1) grupo A, en el 
que se realizó un tratamiento durante 21 días con tam-
sulosina 0,4 mg/día más paracetamol 1 g vía oral/8 ho-
ras y ketorolaco 10 mg vía oral/8 horas por tres días, y 
posteriormente, si fue necesario, como rescate; 2) gru-
po B, que recibió placebo en lugar de tamsulosina jun-
to con el mismo esquema analgésico del grupo A (pa-
racetamol 1 g vía oral/8 horas y ketorolaco 10 mg vía 
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oral/8 horas) por tres días y posteriormente, si fue ne-
cesario, como rescate.

Se excluyeron los pacientes con dolor refractario o que 
presentaban CRU complicado. Para mantener el ciego de 
pacientes y clínicos que los atendieron, los medicamentos 
fueron renvasados e identificados con la letra correspon-
diente al grupo de estudio. Estos no se dieron a conocer a 
los grupos de estudio, ni la secuencia de asignación de 
tratamientos, la que se realizó informáticamente.

Se recogieron variables sociodemográficas, comorbi-
lidades y características de la litiasis, así como las varia-
bles de resultado. Se realizaron controles semanales du-
rante 21 días. Se registró la tolerancia al medicamento, 
la presencia de efectos adversos, la analgesia adicional, 
si hubo fiebre y la expulsión de litiasis. El segundo con-
trol fue telefónico, y el de la tercera semana, presencial, 
y en ella se evaluaron los mismos parámetros.

Se calculó el tamaño muestral para diferencia de 
efecto de 25% (potencia del 80% y error tipo 1 de un 
5%), que resultó de 43 pacientes por rama. Se realizó 
el análisis estadístico mediante la prueba t de Student o 
la suma de rangos de Wilcoxon según fuera la distribu-
ción normal o no en variables continuas y con la prue-
ba de ji cuadrado para las variables categóricas.

Resultados

Durante el periodo de estudio acudieron 199 pa-
cientes al SU por CRU distal único. De estos, 153 cum-
plían criterios de inclusión y 86 aceptaron participar en 
el estudio: 40 pacientes asignados al grupo A y 37 al 
grupo B completaron el periodo de seguimiento (Figura 
1). Ambos grupos de estudio resultaron similares en sus 
características generales. Tampoco hubo diferencias en 
las características de la litiasis ni en los tiempos de evo-
lución previos a la consulta (Tabla 1). 

El tratamiento fue eficaz en 32 pacientes del grupo A 
y 36 del grupo B (p = 0,03). Al aplicar la intención de tra-
tamiento, asumiendo el fracaso de todos aquellos que no 
completaron el estudio, no se observó ninguna diferencia 
entre ambos grupos (p = 0,29). Tampoco existió diferencia 
en el tiempo de expulsión de la litiasis (16,9 días para el 
grupo A y 16,5 días para el grupo B, p = 0,91).

Nueve pacientes en el grupo A y cuatro pacientes 
en el grupo B presentaron reacciones adversas a medi-
camentos (p = 0,17). Veinticinco pacientes en el grupo 
A y 18 pacientes en el grupo B requirieron analgesia 
extra de rescate (p = 0,22). En la Tabla 2 se muestran 
los resultados clínicos y de expulsión de la litiasis obte-
nidos en el estudio.

Figura 1. Flujograma de pacientes de estudio. TC: tomografía 
computarizada.

Tabla 1. Características generales de la población estudiada
Grupo A Grupo B p

Edad en años [media (DE)] 44,6 (11,0) 42,3 (13,6) 0,39
Sexo masculino 30 (69,8) 28 (65,1) 0,65
Índice masa corporal [media (DE)] 27,65 (4,09) 27,72 (4,35) 0,94
Diabetes mellitus 0 (0%) 1 (2,33) 0,31
Hipertensión arterial 8 (18,6) 7 (16,28) 0,78
Antecedentes de urolitiasis 10 (23,3) 13 (30,2) 0,47
Antecedentes de expulsión litiasis 10 (23,3) 9 (21) 0,79
Tiempo de evolución en horas [media (DE)] 12,0 (17,8) 12,7 (17,1) 0,85
Tamaño de litiasis mm [media (DE)] 4,3 (1,2) 3,9 (1,0) 0,10
Localización litiasis 0,52

Derecha 20 (46,5) 23 (53,5)
Izquierda 23 (53,5) 20 (46,5)

Presencia hidronefrosis 42 (97,7) 41 (95,3) 0,56
DE: desviación estándar.
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Discusión

La efectividad de TME con tamsulosina en el manejo 
de la ureterolitiasis es discutida a partir del estudio de 
Hermanns et al.6, el cual no pudo demostrar una mayor 
tasa de expulsión en pacientes expuestos al medicamen-
to. Pese a este y otros estudios, las guías clínicas ameri-
cana y europea aún recomiendan su uso, basándose en 
estudios que sí avalan su eficacia10,11.

En nuestra muestra, ambos grupos fueron compara-
bles en términos demográficos y características de la litia-
sis, hecho importante ya que existe evidencia que muestra 
relación entre características de la litiasis y las tasas de ex-
pulsión12. Un 76% de los pacientes en el grupo A expulsa-
ron su litiasis y, por su parte, un 92,3% en el grupo B. Al 
aplicar la intención de tratar se objetivó que el 74,4 y el 
83,7% de los pacientes expulsaron sus litiasis en los gru-
pos A y B, respectivamente (p = 0,29). El porcentaje de 
expulsión en nuestra serie es similar al comunicado por 
Portis et al.12. y mayor a lo publicado por Meltzer et al. y 
Sahin et al., quienes confirman cifras cercanas al 50%13,14. 
Al analizar nuestros datos, al igual que en series recientes 
publicadas, el TME con tamsulosina no se asoció a una 
mayor tasa de expulsión de litiasis, por lo que carece de 
efecto clínico relevante9,13,14. Estos resultados pueden dife-
rir de publicaciones previas debido a algunos aspectos 
metodológicos de estas, como adolecer de control con 
placebo o enmascaramiento. Al compararlo con el estudio 
de Ye et al.15, cabe mencionar que estos autores no en-
contraron diferencias en la expulsión de litiasis menores 
de 5 mm, pero sí en litiasis de mayor tamaño. Por ello, 
debido al tamaño de las litiasis incluidas en nuestro estu-
dio, creemos que pueden diferir estos de otros resultados.

Debemos considerar algunas limitaciones de nuestro 
estudio. Este es un estudio unicéntrico y con un número 
reducido de pacientes, por lo que no posee validez ex-
terna. Este número se basa en el cálculo del tamaño de 
la muestra, que consideró una diferencia clínicamente 
significativa de un 25% de mayor efectividad del medi-
camento contra el placebo, para justificar así potenciales 
efectos adversos.

Así, al considerar nuestros resultados junto a los de 
otros estudios recientes, y al carecer de un efecto clínico 
significativo, el TME con tamsulosina no se justificaría 
debido a los costes y a los potenciales efectos adversos 
(22,5% en nuestra serie). Por lo tanto, como conclusión, 

estimamos que el TME con tamsulosina no se asocia a 
una mayor tasa de expulsión de litiasis ureteral distal de 
3 a 8 mm en el plazo de tres semanas. No se demostró 
una mayor velocidad de expulsión de las litiasis ni un 
menor requerimiento de analgesia asociado.
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Tabla 2. Resumen de resultados clínicos y expulsión de la 
litiasis en los pacientes del estudio

Grupo A
(tamsulosina)

n (%)

Grupo B
(placebo)

n (%)
p

Necesidad de analgesia extra 25 (62,5) 18 (48,6) 0,22
Efecto adverso a medicamentos 9 (22,5) 4 (10,8) 0,17
Ortostatismo 7 4
Eyaculación retrógrada 4 0
Alergia a analgésicos 0 1

Expulsión de litiasis en total 
de periodo

32 (80) 36 (97,3) 0,03

Expulsión con intención 
de tratar 32 (74,4) 36 (83,7) 0,29


