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RESUMEN
EXPERIENCIA DE LITOTRICIA EXTRACORPOREA POR ONDAS DE CHOQUE
EN LITIASIS RENAL = 1.5 CM LOCALIZADOS EN CALIZ SUPERIOR.

Material y Métodos

Estudio observacional, longitudinal, no aleatorizado, descriptivo y prospectivo. Se
incluyeron pacientes de sexo indistinto, mayores de 18 afos con diagndstico de
litiasis renal de caliz superior =2 1.5 cm que se hayan sometido a litotricia
extracorpdrea por ondas de choque. Se registraron caracteristicas demograficas,
antecedentes personales patologicos, caracteristicas de la litiasis y el
procedimiento llevado a cabo y complicaciones. Se realizé estadistica descriptiva y
evaluacion de correlaciones mediante prueba Chi-Cuadrada.

Resultados:

Se evaluaron 60 sujetos, 33.30 % de sexo femenino y 66.70 % de sexo masculino.
La poblacién presenté una media de edad de 40.25 afos. Se presento una tasa de
exito en el 73.30 % de los sujetos. El 45.00 % de los sujetos presentaron algun
tipo de comorbilidad, la principal fue hipertensién arterial. El 35.00 % presentaron
antecedente de litiasis. El principal tipo de litiasis presentada en los sujetos fue el
fosfato calcico monohidratado en el 50.00 % de los sujetos con tamafo promedio
de 17 mm. 16.70 % presentaron hematuria en 40.00 %. Se encontré una

diferencia estadisticamente significativa en litiasis de menor tamafo.

Conclusiones:

La LEOCH. es un procedimiento con una tasa de éxito = 60 % en litiasis renal =
1.5 cm en el servicio de Urologia del Hospital de Especialidades Antonio Fraga
Mouret del Centro Médico Nacional La Raza. Se presentd una tasa de éxito en el
73.30 % de los sujetos.

Palabra clave:

Litiasis renal, litotricia extacorpdrea, ondas de choque



SUMMARY

Material and Methods

Observational, longitudinal, non-randomized, descriptive and prospective study.
Patients of either sex were included, older than 18 years with a diagnosis of upper
calyx kidney stones = 1.5 cm who had undergone extracorporeal shock wave
lithotripsy. © Demographic  characteristics, personal pathological history,
characteristics of the lithiasis and the procedure carried out and complications will
be recorded. Descriptive statistics and evaluation of correlations will be carried out
using the Chi-Square test.

Results:

60 subjects were evaluated, 33.30% female and 66.70% male. The population had
a mean age of 40.25 years. A success rate was presented in 73.30% of the
subjects. 45.00% of the subjects presented some type of comorbidity, the main one
being arterial hypertension. 35.00% had a history of lithiasis. The main type of
lithiasis presented in the subjects was calcium phosphate monohydrate in 50.00%
of the subjects with an average size of 17 mm. 16.70% presented hematuria in

40.00%. A statistically significant difference was found in smaller stones.

Conclusions:

LEOCH. It is a procedure with a success rate = 60% in renal lithiasis = 1.5 cm in
the Urology service of the Antonio Fraga Mouret Specialties Hospital of the La
Raza National Medical Center. A success rate was presented in 73.30% of the
subjects.

Keyword:
Renal lithiasis, extracorporeal lithotripsy, shock waves



. INTRODUCCION

Desde su introduccion en la década de 1980, la litotricia extracorpérea por ondas
de choque (LEOCH.) ha revolucionado el tratamiento de la litiasis renoureteral. A
lo largo de los afos, millones de pacientes han sido beneficiados por esta opcion
terapéutica, ganando una aceptacion en todo el mundo debido a su facilidad de
uso, su naturaleza no invasiva, alta eficacia en el tratamiento de calculos
renoureterales y la amplia disponibilidad de litotriptores, ademas, fue uno de los
pioneros en los tratamientos minimamente invasivos para la urolitiasis. De acuerdo
con diversas escuelas uroldgicas, se considera a la LEOCH como el gold estandar
para litiasis renal sintomatica < 2.0 cm, con una aceptable tasa de éxitos en los

procedimientos.'-3

La litiasis renoureteral comprende una carga clinica y econdmica importante para
los sistemas de salud. Los datos epidemioldégicos mundiales sugieren que la
incidencia y la prevalencia de la litiasis esta aumentando; su tratamiento consiste
esencialmente en tres modalidades de tratamiento. La LEOCH, junto con la
uterorrenoscopia y la nefrolitotomia percutanea, siendo LEOCH la unica opcion

terapéutica no invasiva para el tratamiento de la litiasis renal.*>

La LEOCH actua a través de una serie de fuerzas mecanicas y dinamicas sobre
los litos, como cavitacidon o cizallamiento, la mecanica de la litotricia consiste en la
fractura dinamica inducida por las ondas de estrés y el colapso violento de las
burbujas de cavitacion cerca de la superficie del calculo que causa la erosion. Las
fuerzas destructivas generadas cuando las burbujas de cavitacion colapsan son
responsables de la fragmentacion definitiva de los litos. Esta mecanica puede
provocar trauma a los vasos renales y de tejidos adyacentes, lo que resulta en
hemorragias, liberacion de citocinas/mediadores celulares inflamatorios e

infiltracidn de tejido por células de respuesta inflamatoria.3©”



La urolitiasis es una importante causa mundial de morbilidad, constituye una
enfermedad urolégica comun que afecta a entre el 10 y el 15% de la poblacion con
una prevalencia del 2-3% en la poblacion general. Los avances tecnologicos y
quirurgicos recientes han reemplazado la necesidad de la cirugia abierta con

procedimientos menos invasivos.®°

Aunque muchos casos de litiasis renoureteral son asintomaticos y se detectan sélo
de forma incidental estudios de imagen realizados por causas no relacionadas,
algunos litos causan dolor, obstruccion del tracto urinario, infeccion o pérdida de la
funcién renal. Los pacientes con litiasis sintomatica frecuentemente requieren
visitas al hospital, ya se a wurgencias o consulta externa, asi como
hospitalizaciones, y en algunos casos intervenciones quirurgicas. Entre el 1.0 % y
el 1.7 % de las visitas a los servicios de urgencias en Estados Unidos (1-2
millones de visitas anuales) tienen como causa un diagnostico primario de colico

renal o lito renal.'?

La LEOCH ha jugado un papel fundamental en el tratamiento de la litiasis
renoureteral, ya que es la unica opcion intervencionista no invasiva, en
comparacion con las otras alternativas terapéuticas disponibles como la
ureteroscopia y la nefrolitotomia percutanea y, aunque las modalidades de
tratamiento minimamente invasivos tienen una excelente tasa de fragmentacién de
los calculos, la eliminacion de los fragmentos de calculos puede no ser inmediata y
puede ocurrir en cualquier momento después de la intervencion. En 1984,
Chaussy y cols. publicaron por primera vez su experiencia utilizando LEOCH en
852 pacientes. Proyectaron que la LEOCH alteraria el tratamiento de los calculos
del tracto urinario al cambiar el tratamiento quirurgico de los calculos de técnicas
endoscopicas o abiertas a procedimientos no invasivos. Durante los siguientes 32
anos, la LEOCH ha evolucionado con el desarrollo de litotriptores y la
incorporacion de modalidades de imagenes para maximizar la eficiencia y la

precision.!.12

Después de mas de 30 afios en la practica clinica, LEOCH sigue siendo una
opcién de primera linea para el tratamiento de calculos renales de menos de 20
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mm de tamafo, pudiéndose realizar de manera ambulatoria, sin requerir
anestesia, con una recuperacion rapida y una baja tasa de complicaciones; sus
resultados clinicos son generalmente satisfactorios y el retratamiento es factible,
ademas, cuenta con pocas contraindicaciones. LEOCH ha permanecido como una
parte constante del arsenal del urdlogo, los litotriptores que generan la energia

necesaria para este tratamiento han experimentado varios avances y cambios.'"'3

La LEOCH se basa en el principio fisico de la generacion de una onda de choque,
de la que existen dos tipos de fuente: puntual o extendida. En la fuente puntual, un
descargador hidroeléctrico libera una corriente intensa (16-24 kV) entre dos
electrodos en agua desgasificada y genera una burbuja de vapor cuya expansion
e implosién posteriores crean la onda de choque. Esta se propaga por reflexion a
partir de las paredes de un elipsoide hacia el foco litiasico, con una profundidad de
distancia focal fija. En el foco litiasico, la onda de choque equivale a un volumen
que varia en funcién del tipo de aparato. En la fuente extendida, la onda de
choque procede de multiples fuentes dispuestas sobre una superficie plana o
cupuliforme. La onda se focaliza en forma de sinusoide amortiguado con una

presion algo menor a la que se obtiene a partir de una fuente puntual.’

El litotritor descrito originalmente en 1980 fue el modelo HM-1, seguido
rapidamente por el litotritor electrohidraulico Dornier HM-3. Actualmente, los
avances en los modelos de litotritores permiten la generacion de ondas de choque
a partir de tecnologias electromagnéticas, piezoeléctricas y electroconductoras.
Los litotritores mas nuevos tienden a ser mas pequefios y mas moviles. Los
litotritores de segunda y tercera generacion también han utilizado zonas focales
mas estrechas y presiones pico mas altas en comparacion con las zonas focales
mas amplias y presiones mas bajas utilizadas por los litotritores de primera

generacion.'"14

En la actualidad, para las litiasis renales de 1 a 2 cm, se encuentran disponibles
las principales estrategias de extraccidn terapéutica minimamente invasiva de
calculos: LEOCH vy la cirugia intrarrenal retrograda. Las recomendaciones de la
Asociacion Americana y Europea de Urologia establecen que los litos no
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complicados del tracto urinario superior < 2 cm en un riidn anatdmicamente
normal son los escenarios mas ideales para el uso de LEOCH. La mayoria de los
pacientes entraron en esta categoria, lo que explica aun mas la popularidad de
LEOCH en la practica uroldgica cotidiana. Sin embargo, con el desarrollo de
ureteroscopios flexibles de nueva generacion, la litotripsia con laser de Holmio y la
cirugia endoscopica transluminal por orificio natural, la cirugia intrarrenal
retrograda ha ido ganando popularidad entre los urdlogos y ha sido ampliamente
aceptada en el tratamiento de calculos renales como alternativa a la LEOCH,
provocando una tendencia a la disminucién constante en el uso de LEOCH a
pesar de que este procedimiento es que que cuenta con una menor tasa de

morbilidad y complicaciones.> 12

El objetivo del tratamiento de las litiasis renoureterales es lograr la maxima
eliminacién de los litos con una minima morbilidad. Para alcanzar el objetivo
terapéutico de la desintegracién eficaz de los litos sin aumentar el riesgo de
complicaciones, es necesario realizar una seleccion adecuada de pacientes vy,
ademas, prestar especial atencion a varios factores importantes. La probabilidad
de éxito del tratamiento de la LEOCH esta relacionada con el volumen de los
calculos que se estan tratando. Para litos < 2 cm, el porcentaje de éxito informado,
considerado como "tasa libre de litos", ha estado en el rango de 66 a 99 %, con un
descenso entre 45 a 70% para listos de 2 a 3 cm y aun mas para litos

coraliformes.16-18

Los factores predisponentes a la falla de LEOCH son la composicién, el tamano, la
ubicacion y el numero de litos, asi como la morfologia renal y la tasa de onda de
choque-energia. La tasa de fragmentacion de los litos de cistina, fosfato de calcio
deshidratados y oxalato de calcio monohidratado es baja debido a que éstos
tienden a producir fragmentos mas grandes son mas dificiles de eliminar, mientras
que los litos de estruvita y acido urico tienden a fragmentarse casi en su totalidad
por lo que su expulsion se da facilmente, la tasa de éxito de la LEOCH disminuye
a medida que aumenta el tamafno del calculo, sin embargo, aproximadamente el

80 % de los litos del tracto urinario superior son a base de calcio, y el 20 %



restante por acido urico, estruvita, cistina o, raramente, otros componentes. La
patogenia de la formaciéon de calculos es compleja e implica no solo la
sobresaturacién urinaria con sales formadoras de calculos, sino también procesos

que se localizan en microambientes dentro de la papila renal.310.16

La fragmentacion incompleta, fragmentos de calculos residuales y obstruccién se
encuentran entre los problemas que enfrentan los urdlogos cuando la LEOCH no
logra fragmentar completamente el calculo tratado. Se ha documentado el
crecimiento de fragmentos residuales <4 mm en el 21 % - 59 % de los pacientes
que se sometieron a LEOCH. Streem et al. demostraron un riesgo del 43 % de
tener un episodio sintomatico o necesitar una intervencion, o ambos, después de
un seguimiento medio de 26 meses en pacientes con calculos residuales de ~ 4
mm. Ademas, con el aumento de la persistencia renal de fragmentos residuales, la

probabilidad de eliminacion de célculos parece disminuir.3

Las principales contraindicaciones para LEOCH son embarazo, infecciones no
controladas en el sistema urinario, alteraciones incontroladas de la coagulacion,
aneurisma de la arteria adrtica o renal, malformaciones esqueléticas graves y
obesidad severa. Las complicaciones relacionadas a la LEOCH se pueden
clasificar a partir de la formacion y el paso de fragmentos, infecciones, efectos
sobre los tejidos asi como la funcion renal y extrarrenal; dentro de las
compliaciones hemorragicas, la que presenta un mayor riesgo para la seguridad
del pacientes es la hemorragia capsular; mientras que los efectos adversos o
complicaciones a largo plazo descritas comprenden hipertension arterial, diabetes
mellitus, enfermedad renal cronica y disminucion de la fertilidad. La hipertension
arterial y diabetes mellitus publicada en una serie de Krambeck et al a partir de un

seguimiento a 19 afios." 161719

Desde un aspecto anatomico, los efectos adversos tales como hipertension e
insuficiencia renal han sido investigado en el tratamiento de LEOCH para calculos
renales pero no para calculos ureterales. En algunos casos se han presentado
casos de pancreatitis aguda como complicacion de la LEOCH, sin embargo todas
las pancreatitis ocurrieron después de LEOCH para litiasis renales. LEOCH causa
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menos dafio al rindn y al pancreas para los litos ureterales que para los litos

renales, lo que podria ser una hipotesis anatébmicamente aceptable.’®

Se requieren ensayos controlados aleatorios que evaluen tanto el estado libre de
litos como la calidad de vida para abordar estos problemas. Sin embargo, la
LEOCH ofrece una opcion no invasiva y de bajo riesgo que puede administrarse
sin anestesia. La necesidad de retratamiento es una de las desventajas de la
LEOCH en comparacion con la cirugia intrarrenal retrograda, que permite una
mejor oportunidad de lograr la ausencia de calculos en una sola sesion. La
seguridad a largo plazo de la LEOCH, basada en un tratamiento preciso y
supervisado junto con una indicacién adecuada, puede considerarse adecuada y
no debe olvidarse incluso en la era actual de multiples tecnologias minimamente

invasivas disponibles para tratar la litiasis renoureteral.?°2"



Il. MATERIALY METODOS
Estudio observacional, longitudinal, no aleatorizado, descriptivo y prospectivo.

[1.1. OBJETIVO GENERAL

Describir la tasa de éxito del tratamiento con LEOCH para litiasis renal = 1.5 cm
de caliz superior en el servicio de Urologia del Hospital de Especialidades Antonio
Fraga Mouret del Centro Médico Nacional La Raza.

1.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS
1. Describir las caracteristicas demograficas, comorbilidades y caracteristicas
de la litiasis renal de caliz superior =2 1.5 cm en sujetos sometidos a
LEOCH.

2. Describir las complicaciones presentadas en sujetos con litiasis renal = 1.5
cm en caliz superior sometidos a LEOCH.

3. ldentificar si existen factores de riesgo detectables previos al procedimiento
con LEOCH que se correlacionen con fracaso terapéutico.

.4 CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de Inclusién
e Sujetos de sexo femenino y masculino mayores de 18 afos.
e Sujetos presenten diagndstico de litiasis renal de caliz superior.
e Sujetos con litiasis renal de caliz superior = 1.5 cm.

e Sujetos cuya intervencion terapéutica para litiasis renal de caliz superior =
1.5 cm sea LEOCH.

Criterios de Exclusion
e Sujetos en los que la LEOCH no haya sido el tratamiento de primera
eleccién en el episodio de litiasis a tratar.

e Sujetos con litiasis renal de caliz medio o inferior



e Sujetos con litiasis de caliz superior <1.5 cm.

e Sujetos con LEOCH realizada en otra institucién del IMSS.

Criterios de Eliminacion
e Sujetos que no cuenten con la informacion requerida por el instrumento de

recoleccion de datos (Anexo 1) en el expediente clinico.

Con la aprobacion del comité de Ensefianza, Investigacion y Bioética del Hospital
de especialidades Dr. Antonio Fraga Mouret CMN La Raza, IMSS, se realizé un

estudio observacional, longitudinal, no aleatorizado, descriptivo y prospectivo.

Se elabor6 una base de datos con pacientes sometidos a LEOCH por litiasis renal
de caliz superior 2 1.5 cm, con datos obtenidos del expediente clinico y notas
relacionadas al procedimiento (preprocedimiento y nota de procedimiento). Se
obtuvo informacion referente a las caracteristicas demograficas de los sujetos y
los antecedentes patoldgicos de relevancia, incluyendo episodios de litiasis
renoureteral asi como la evaluacion preprocedimiento, donde se obtuvo el
diametro del lito. De la hoja de procedimiento obtuvo el tiempo del mismo y el
porcentaje del lito destruido por las ondas de choque. Se di6 un seguimiento
estrecho 5 dias posteriores al procedimiento en busqueda de una complicacion
asociada a éste ya sea por acudir a urgencias/consulta o via telefénica.

Se llend una base de datos, la cual fué congruente con las variables a analizar, de
la cual se realiz6 el analisis estadistico descriptivo y de correlaciéon de acuerdo
con los objetivos del estudio.

Se realiz6 estadistica descriptiva para variables cualitativas, obteniendo
frecuencias absolutas, mismas que se registraron en tablas y en graficos
ponderados a 100 % categorizandola de acuerdo con la naturaleza de las
respuestas. Para las variables cuantitativas, se obtuvo estadistica descriptiva
mediante promedio, minimo, maximo y rango intercuartil / desviacion estandar

segun la normalidad de los datos, evaluada por la prueba Kolmogorov-Smirnov
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buscando un valor p < 0.05 para significancia estadistica. De acuerdo con la
distribucion de los datos obtenida, se realiz6 prueba T de Student o Mann-Whitney
U para evlauar la correlacion entre el diametro del lito y el éxito del procedimiento,
asi como con el desarrollo de complicaciones a 5 dias.

Para las variables cualitativas, se evaluaron correlaciones mediante prueba Chi-

Cuadrada (x?) buscando una significancia estadistica determinada por p < 0.05.

Se cre6 una base de datos en Microsoft Excel® con los datos recolectados en el
instrumento de recoleccién de datos para su posterior procesamiento en el
programa SPSS.® IBM.® v.25.
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1.5 FLUJOGRAMA
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lll. RESULTADOS

Se evaluaron 60 sujetos, con una tasa de éxito en el 73.30 % (n= 44) de los
sujetos. El 33.30 %  (n= 20) de los sujetos correspondieron a sexo femenino y
66.70 % (n= 40) de sexo masculino; no se presento asociacion entre el género y el
exito en el procedimiento (p= 0.680). La poblacion presenté una media para edad
de 40.35 anos (DE.: 6.960, p= 0.200); la poblacién de sexo masculino present6
una media de edad de 40.10 afos (DE.: 7.520, p= 0.449) y la poblacién de sexo
femenino una media de 40.85 afios (DE.: 5.824, p= 0.200), no existio diferencia
entre las edades por sexo en la poblacion estudiada (p= 0.697); se realizd
evaluacion entre el éxito del procedimiento por edad, se encontrd significancia
estadistica para un éxito en procedimiento en sujetos con menor edad (p= 0.030),
puesto que la poblacidn con éxito en procedimiento presenté una media para edad
de 39.18 afios (DE.: 6.902, p= 0.100) mientras que la poblacion sin éxito en
procedimiento presentd una media para edad de 43.65 afios (DE.: 6.239, p=
0.931, figura 1).

DISTRIBUCION EDAD POR EXITO EN PROCEDIMIENTO

60

50

40

30

p= 0.030

Si No
EXITO EN PROCEDIMIENTO

Figura 1. Distribucion edad por éxito en procedimiento. * Prueba T.
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El 45.00 % (n= 27) de los sujetos presentaron algun tipo de comorbilidad, donde el
38.60 % (n=17) de los sujetos con éxito en el procedimiento refirieron
presentar comorbilidad mientras que en la poblacion sin éxito en el procedimiento,
el 6250 % (n= 10) de los sujetos presentaron algun tipo de comorbilidad,
asociacidon no estadisticamente significativa (p= 0.100); referente al tipo de
comorbilidad, la principal comorbilidad presentada en los sujetos fue hipertension
arterial, no se presento asociacion estadisticamente significativa entre el tipo de

comorbilidad y el éxito en el procedimiento, tal como se muestra en la figura 2.

DISTRIBUCION TIPO DE COMORBILIDAD POR EXITO EN PROCEDIMIENTO
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TIPO COMORBILIDAD
Figura 2. Distribucién tipo de comorbilidad por éxito en procedimiento. * Prueba Chi-

Cuadrada.

Los detalles de indice de masa corporal (kg/m?) y el tiempo de evolucién en dias y
meses se encuentran en la tabla 1. Se encontré diferencia estadisticamente
significativa para el éxito en el procedimiento en sujetos con menor indice de masa

corporal (p= 0.002)
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POBLACION PROCEDIMIENTO PROCEDIMIENTO

GENERAL EXITOSO NO EXITOSO
INDICE DE
MASA
26.658 (3.424) 25.857 (2.724) 28.862 (4.217) 0.002
CORPORAL
(kg/m?)
TIEMPO
) 177.383
EVOLUCION 177.273 (69.093) 177.688 (61.555)  0.983
(66.653)
(Dias)
TIEMPO
EVOLUCION 5.913 (2.222) 5.909 (2.303) 5.923 (2.052) 0.983
(Meses)

Tabla 1. Detalles de indice de masa corporal, tiempo de evoluciéon en dias y meses.
Resultados expresados como media y desviacion estandar. * Prueba T. Fuente:

Investigacion propia.

El principal tipo de litiasis presentada en los sujetos fue el fosfato calcico
monohidratado, litiasis presentada en el 50.00 % (n= 30) de los sujetos, el 70.00 %
(n=21) de los sujetos tuvieron éxito en el procedimiento, el 25.00% (n= 15) de los
sujetos presentaron litiasis de oxalato calcico dihidratado, con un éxito en el 66.70
% (n= 10) de los casos. El 11.70 % (n= 7) de los sujetos presentaron litiasis de
estruvita, con éxito en el 71.40 % (n= 5) de los casos, se presento litiasis de cistina
en el 8.30 % (n= 5) de los sujetos con una tasa de éxito del 100.0 % (n=5); el 5.00
% (n= 3) de los sujetos presentaron litiasis de acido urico con una tasa de éxito
del 100.00 % (n= 3); no se presentd asociacion estadisticamente significativa para
el éxito del procedimiento por tipo de litiasis (p= 0.488).

El 35.00 % (n= 21) de los sujetos presentaron antecedente de litiasis, donde el

52.40 % (n= 11) de los sujetos tuvieron éxito en el procedimiento; se encontrd
asociacion estadisticamente significativa para considerar al antecedente de litiasis
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como un factor de riesgo para el fracaso en el procedimiento, con una razén de
riesgo de 3.09 (p= 0.007, figura 3).

DISTRIBUCION ANTECEDENTE DE LITIASIS POR EXITO EN PROCEDIMIENTO

” EXITO EN
PROCEDIMIENTO

[Esi
HENo

Recuento

p= 0.007

ANTECEDENTE LITIASIS

Figura 3. Distribucion antecedente de litiasis por éxito en procedimiento. * Prueba Chi-

Cuadrada.

Los detalles del tamarfio de litiasis (mm), distancia lito-piel (cm y mm) y duracién
del procedimiento se encuentran en la tabla 2.
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POBLACIO
PROCEDIMIENT PROCEDIMIENT

N
O EXITOSO O NO EXITOSO P
GENERAL
TAMANO 0.017
17.00 (3.00)* 16.00 (2.00)* 17.50 (1.591)
LITIASIS (mm) d
<
DISTANCIA
8.828 (0.988) 8.52 (0.725) 9.67 (1.136) 0.001
LITO-PIEL (cm) \
<
DISTANCIA 88.283
85.20 (7.251) 96.75 (11.369) 0.001
LITO-PIEL (mm) (9.884) \
DURACION
2,905.02 0.213
PROCEDIMIENT 2,881.48 (390.783)  3,115.50 (779.00)*
(539.00)*
O (GOLPES)

Tabla 2. Detalles de tamafo de litiasis (mm), distancia lito-piel (cm y mm) y duracion del
procedimiento (golpes). Resultados expresados como media y desviacioén estandar excepto
donde se indique * cuya descripcion es en mediana y rango intercuartil. * Prueba Mann-

Whitney U, * Prueba T. Fuente: Investigacion propia.
Se encontré asociacion estadisticamente significativa para un éxito en

procedimiento en litiasis de menor tamafio (p= 0.017, figura 4), asi como para la
distancia lito-piel tanto en cm como en mm (p < 0.001, figura 5).
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Prueba U de Mann-Whitney para muestras independientes
EXITO EN PROCEDIMIENTO

No Si

[N =16 N =44
SHEEA 'Rango promedio = 39.22 Rango promedio = 27.33

22.000

20.000

20.000

18.000

18.000

16.000

TAMANO LITIASIS (mm)

16.000

(ww) SISVILIT ONVINVL

14.000 14.000

p=0.017

12.000 12.000

15 10 5 0 5 10 15

Frecuencia Frecuencia

Figura 4. Distribuciéon tamano de litiasis por éxito en procedimiento. * Prueba Mann-

Whitney U.

DISTRIBUCION DISTANCIA LITO-PIEL (mm) POR EXITO EN PROCEDIMIENTO

120.000
110.000
100.000

90.000

80.000 .

70.000

DISTANCIA LITO-PIEL (mm)

p < 0.001

Si No
EXITO EN PROCEDIMIENTO

Figura 5. Distribucion distancia lito-piel por éxito en procedimientos. * Prueba T.

El 71.70 % (n= 43) de los sujetos tuvieron 3 sesiones, con un éxito en el 72.10 %
(n=31) de los casos; el 15.00 % (n= 9) de los sujetos tuvieron 2 sesiones con un
éxito en el 66.70 % (n= 6) de los casos; el 11.70 % (n= 7) de los sujetos tuvieron 4
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sesiones con un éxito en el 100.00 % (n=4) de los casos y el 1.70 % (n= 1) de los
sujetos tuvo una sesidn, no exitosa. No se presentd asociacion estadisticamente

significativa para el éxito en procedimiento por numero de sesiones (p= 0.137).

Se presentd una media de 1,009.76 golpes por sesion (DE.: 139.018, p= 0.200),
en el caso de los sujetos con éxito en el procedimiento, éstos presentaron una
media de 966.85 golpes por sesion (DE.: 115.736, p= 0.181) mientras que el grupo
sin éxito en el procedimiento presenté una mediana de 1,109.50 golpes por sesion
(RIQ.: 125.16, p= 0.048). Se encontro diferencia estadisticamente significativa
entre el éxito del procedimiento con un menor numero de golpes por sesién (p <
0.001, figura 6).

Prueba U de Mann-Whitney para muestras independientes

EXITO EN PROCEDIMIENTO

No Si

N =16 N =44
Rango promedio = 45.91 Rango promedio = 24.90

1750.000 1750.000

1500.000 1500.000
1250.000 1250.000
1000.000 1000.000

750.000 750.000

GOLPES POR SESION
NOIS3IS ¥Od S3d10D

500.000 500.000

15 10 5 0 5 10 15

Frecuencia Frecuencia

Figura 6. Distribucion golpes por sesion por éxito en procedimiento. * Prueba Mann-

Whitney U.

Se evalu6 mediante regresion lineal el tamano de litiasis y la duracion de

procedimiento, mediante prueba ANOVA se encontré una diferencia con
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significancia estadistica considerando una mayor duracion del procedimiento
(golpes) por tamario de litiasis (p= 0.003, figura 7). En la evaluacién de tamarfio de
litiasis (mm) y duracién de procedimiento (golpes) por éxito en procedimiento, se
encontré una diferencia estadisticamente significativa para una mayor tasa de
éxito en el procedimiento en sujetos con litiasis de menor tamafio y menor
duracion de procedimiento; de igual manera la pendiente de correlacion
comparando el éxito en procedimiento fue mayor para los sujetos con

procedimiento exitoso (p= 0.003, figura 8).

CORRELACION TAMANO LITIASIS (mm) POR DURACION DE PROCEDIMIENTO (Golpes)

3500

3000

2500

2000

1500 ®

DURACION PROCEDIMIENTO (GOLPES)

p= 0.003

15.000 16.000 17.000 18.000 15.000 20.000

TAMANO LITIASIS (mm)

Figura 7. Distribucion tamafio de litiasis (mm) por duracidon de procedimiento (golpes). *

Prueba ANOVA.
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CORRELACION TAMANO LITIASIS (mm) Y DURACION DE PROCEDIMIENTO (Golpes) POR EXITO EN

PROCEDIMIENTO

EXITO EN
3500 2 o PROCEDIMIENTO
8 ? si
o O No
g 0 si
o ? > 1 ——No

3000 —— -

2500

2000

DURACION PROCEDIMIENTO (GOLPES)

1500 o)

| | | | [ _ p= 0.003
15.000 16.000 17.000 18.000 19.000 20.000

TAMANO LITIASIS (mm)

Figura 8. Distribucion tamafio de litiasis (mm) y duraciéon de procedimiento (golpes) por

éxito en procedimiento. * Prueba ANOVA.

Para la evaluacion de éxito en procedimiento se consideré un porcentaje de
reduccion = 90.00 %; el 55.00 % (n=33) de los sujetos
presentaron una reduccion > 95.00 %, el 18.30 % (n=11) una reduccion
entre 90-95 %, por lo que el 73.30 % (n= 44) de los sujetos se consideraron con
procedimiento exitoso. El 26.70 % (n= 16) no presentd éxito en el procedimiento,
donde el 5.00 % (n= 3) del total de sujetos presentaron una reduccion del 80-89
%, el 8.30 % (n= 5) de los sujetos presentaron una reduccion entre 70-79 %, 8.30
% (n= 5) de los sujetos presentaron una reduccion entre 60-69 % y el 5.00 % (n=
3) una reduccion < 60 %; se presentd una asociacion estadisticamente
significativa para considerar el éxito a partir de un punto de corte de 90 %
(p < 0.001).
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El 16.70 % (n= 10) de los sujetos presentaron complicaciones, donde el 70.00 %
(n= 7) presentd un procedimiento no exitoso, asociacion estadisticamente

significativa (p= 0.001, figura 9).

DISTRIBUCION DESARROLLO DE COMPLICACIONES POR EXITO EN PROCEDIMIENTO

EXITO EN
PROCEDIMIENTO

[Esi
HENo

50

Recuento

p= 0.001

Si No
DESARROLLO COMPLICACIONES

Figura 9. Distribucion desarrollo de complicaciones por éxito en procedimiento. * Prueba

Chi-Cuadrada.

La principal complicacion presentada fue hematuria en el 40.00 % (n= 4) de los
casos, donde el 50.00 % (n= 2) de los sujetos presentaron procedimiento exitoso,
le sigui6 hematoma en el 20.00 % (n= 2) donde el 100.00 % (n= 2) de los
sujetos no tuvo procedimiento exitoso, uropatia obstructiva en el 20.00 % (n= 2)
donde el 50.00 % (n= 1) de los sujetos presentaron procedimiento exitoso; el
20.00 % (n= 2) de los sujetos presentaron otra complicacion, donde el 100.00 %
(n= 2) correspondiéo a procedimiento no exitoso; no se presentd asociacion
estadisticamente significativa entre el tipo de complicacion por procedimiento

exitoso.

El 30.00 % (n= 3) de los sujetos con complicacion requirieron reintervencion. En el
66.70 % (n= 2) de los sujetos que requirieron reintervencidon se realizd
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procedimiento endoscopico, se realizé intervencion percutanea en el 33.30 % (n=
1) de los sujetos que requirieron reintervencion. La media para los dias hasta
reintervencion fue de 5.67 (DE.: 1.528, p= 0.637).
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IV.DISCUSION:
Se evaluaron 60 sujetos, 33.30 % de sexo femenino y 66.70 % de sexo masculino.

La poblacién presenté una media de edad de 40.25 aios. Se presento una tasa de
exito en el 73.30 % de los sujetos. El 45.00 % de los sujetos presentaron algun
tipo de comorbilidad, la principal fue hipertension arterial. El 35.00 % de los sujetos
presentaron antecedente de litiasis. El principal tipo de litiasis presentada en los
sujetos fue el fosfato calcico monohidratado en el 50.00 % de los sujetos con
tamafio promedio de 17 mm. El 16.70 % de los sujetos presentaron
complicaciones, siendo la principal hematuria en el 40.00 % de los sujetos. Se
encontré una diferencia con significancia estadistica considerando una mayor
duracion del procedimiento (golpes) por tamafio de litiasis. En la evaluacion de
tamafno de litiasis (mm) y duracion de procedimiento (golpes) por éxito en
procedimiento, se encontroé una diferencia estadisticamente significativa para una
mayor tasa de éxito en el procedimiento en sujetos con litiasis de menor tamafio y
menor duracion de procedimiento. Se encontré diferencia estadisticamente
significativa entre el éxito del procedimiento con un menor numero de golpes por

sesion.
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V. CONCLUSIONES

La LEOCH. es un procedimiento con una tasa de éxito = 60 % en litiasis
renal = 1.5 cm en el servicio de Urologia del Hospital de Especialidades
Antonio Fraga Mouret del Centro Médico Nacional La Raza.

o Se presentd una tasa de éxito en el 73.30 % de los sujetos.

Se encontrd asociacion estadisticamente significativa para una menor edad,
indice de masa corporal, tamafio de litiasis, distancia lito-piel asi como el
antecedente de litiasis y éxito en procedimiento.

Se encontro diferencia estadisticamente La evaluacion de tamario de litiasis
(mm) y duracion de procedimiento (golpes) por éxito en procedimiento, se
encontré diferencia estadisticamente significativa para una mayor tasa de
éxito en el procedimiento en sujetos con litiasis de menor tamafio y menor
duracion de procedimiento.

significativa considerando una mayor duracion del procedimiento (golpes)

por tamano de litiasis.
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VII. ANEXOS
VII.1 INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
EXPERIENCIA DE LITOTRICIA EXTRACORPOREA POR ONDAS DE CHOQUE EN LITIASIS
RENAL = 1.5 CM LOCALIZADOS EN CALIZ SUPERIOR.
Folio: Fecha recoleccion:
Nombre del Teléfono:
paciente:
Género: M | F | Edad: AfRos
Tipo de HAS. | Hipercolesterolemia | DM2
Comorbilidades: | Si | No o
Comorbilidad: ERC. IVU. Recurrente Otros
E\f:l‘lfc‘:)ién Dias Fosfato Calcico Oxalato Calcico
e . e Deshidratado Monohidratado
Litiasis: Tipo Litiasis:
A_n_tec_et?ente Si No Estruvita Cistina Acido Urico
Litiasis:
Ta'rr.lano L|t9 mm | Exito en Procedimiento: Si No
Caliz Superior
< . >95 % 90-95 % 80-89 %
Duracu?n ) min Porcent_a'je
Procedimiento: Reduccién: 70-79 % 60-69 % <60 %
Desarrollo de s | no Tipo de Lesiéon Renal Hemorragia
complicaciones: Complicacion: Lesion Ureteral Otra
Necesidad de , . . . .
Reintervencion: Si No | Tiempo para Reintervencion: Dias




.2 CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

IMSS

Nombre del estudio:

Patrocinador externo:
Lugar y fecha:

Numero de registro:

Justificacion y objetivo
del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y
molestias:

Posibles beneficios que
recibira al participar en el
estudio:

Informacion sobre
resultados y alternativas
de tratamiento:
Participacion o retiro:

Privacidad y
confidencialidad:

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION

EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION (ADULTOS)
EXPERIENCIA DE LITOTRICIA EXTRACORPOREA POR ONDAS
DE CHOQUE EN LITIASIS RENAL 2 1.5 CM LOCALIZADOS EN
CALIZ SUPERIOR.
No aplica

Azcapotzalco, Ciudad de México a de 2020

La urolitiasis es una importante causa mundial de morbilidad,
constituye una enfermedad urolégica comun que afecta a entre el 10
y el 15% de la poblacién. El objetivo del tratamiento de las litiasis
renoureterales es lograr la maxima eliminacion de los litos con una
minima morbilidad. La litotricia es la Gnica opcidn intervencionista no
invasiva con finalidad terapéutica.

El objetivo de este estudio es describir la tasa de éxito del tratamiento
con LEOCH para litiasis renal = 1.5 cm de caliz superior en el servicio
de Urologia del Hospital de Especialidades Antonio Fraga Mouret del
Centro Médico Nacional La Raza.

Se captaran a los pacientes con diagnéstico de litiasis renal de caliz
superior y tamafio = 1.5 cm que sean sometidos a litotricia
extracorporea por ondas de choque como tratamiento inicial. Se
registara informacién demografica y de las caracteristicas del
episodio de litiasis. Una vez realizando el procedimiento, se obtendra
informacion referente al desarrollo de este, y se mantendra en
vigilancia durante 5 dias posteriores para cualquier desarrollo de
complicaciones por via telefénica.

Se presenta riesgo de molestias en region lumbar, hemorragias,
lesién renal y ureteral secundarias al procedimiento. Estas
complicaciones estan bien descritas y se el equipo de investigacion
cuenta con la capacidad para atenderlas.

Aportar conocimiento relacionado a la experiencia y éxito en los
procedimientos de litotricia en sujetos con litiasis renal.

Se informara al paciente si requiere algun tipo de tratamiento
adicional al ofertado en un inicio.

Entiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en
cualquier momento en que lo considere conveniente, sin que ello
afecte mi relacién con el instituto o con el departamento o presentes
represalias de ningun tipo contra mi persona.

El investigador responsable me ha asegurado que no se identificara a
mi persona en las presentaciones y/o publicaciones que deriven de
este estudio y que los datos relacionados con mi privacidad seran
manejados en forma confidencial.
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Disponibilidad de
tratamiento médico en
derechohabientes:
Beneficios al término del
estudio:

Después de haber leido y habiéndoseme explicandome todas mis dudas acerca de este estudio:

El investigador responsable se ha comprometido en informar las

caracteristicas del tratamiento establecido.

Los resultados nos permitiran conocer de mejor manera la
experiencia en este hospital del manejo de litiasis renal con litotricia.

No acepto participar en el estudio

Si acepto participar en el estudio

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador
Responsable:

Colaborador:

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comité de
Etica de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos,
Colonia Doctores. México, D.F., C.P. 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo

Dr. Félix Santaella Torres.

Médico adscrito al Departamento de Urologia

Celular: 5585164884

Correo electrénico: fesantaellat@amail.com

Domicilio: Seris y Zaschila S/N, Col. La Raza, CP. 02990
Azcapotzalco, Ciudad de México.

C.P. 64320

Dr. Luis Alberto Juarez Carrera.

Colaborador

Celular: 5539386190

Correo electronico: luis.91.jc@gmail.com

Domicilio: Seris y Zaschila S/N, Col. La Raza, CP. 02990
Azcapotzalco, Ciudad de México.

electrénico: comite.eticainv@imss.gob.mx

Nombre y firma

del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Nombre, direccion

, relacion y firma Nombre, direccién, relacion y firma

Clave: 2810-009-013
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