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MARCO TEORICO

La litiasis urinaria se refiere a la formacidn de calculos en las vias urinarias, abarcando anatomicamente en
este concepto los calices, pelvis renal, el trayecto ureteral y la cavidad vesical; siendo uno de los procesos
urologicos mas comunes y relativamente benignos pudiendo ser desarrollado en gran parte de la poblacion
durante el transcurso de su vida (1). Es una patologia que afecta aproximadamente al 0.5 % de la poblacion
total, siendo mas comun en los paises industrializados (2). Aproximadamente el 15-20% de los pacientes
con calculos son hospitalizados debido al dolor, la obstruccion, o al desarrollo de infeccion.

El adecuado diagnostico etiolégico y el correcto tratamiento médico-quirurgico de esta patologia, debe
conducir ya sea a su curacion o, al menos, a disminuir el nimero de episodios y recidivas. Las
manifestaciones y severidad de la litiasis de las vias urinarias guardan relacion con el tipo, tamafio y
localizacion del célculo, pudiendo abarcar su espectro clinico desde ser un hallazgo ocasional en estudios de
imagenes, la presencia de hematuria, pasando por el clasico episodio del colico reno-ureteral hasta el
lamentable cuadro del compromiso severo y definitivo de la funcién renal.

Se han producido importantes avances en la comprension de los trastornos fisiopatologicos responsables de
la formacion de litiasis renal que han permitido desarrollar estrategias y procedimientos diagnosticos con el
fin de identificarlos. La tomografia computarizada sin contraste endovenoso es el estudio imagenologico de
eleccidn para su diagnostico (3). Su sensibilidad es del 96%-100% y especificidad del 92%-100% (4 ).

El manejo de la litiasis urinaria puede ser medico o quirtrgico, dependiendo del cuadro clinico del paciente.
En el manejo médico de la enfermedad litiasica es fundamental establecer tanto la prevencidon en pacientes
con factores de riesgo (metabdlico, dietético o hereditario) que no han sufrido la enfermedad como en
aquéllos que la han padecido para evitar recurrencias; el tratamiento preventivo esta dirigido a modificar los
factores ambientales, los habitos dietéticos y las alteraciones metabdlicas que conlleven a un primer episodio
de la enfermedad o su recurrencia. . El tratamiento médico especifico esta orientado al paciente con un
episodio agudo y a aquéllos que, aunque asintomaticos, puedan tener riesgo de deterioro de la funcion renal
El abordaje médico de la litiasis renal puede ser: farmacoldgico o no farmacolégico

La decision sobre el manejo activo o quirtrgico de la litiasis, estd influenciada por el tamafio, la forma, la
composicion y el sitio de la litiasis en su presentacion inicial, las caracteristicas de la via excretora y del

rinon.



La Asociacion Europea de Urologia, a través de sus guias en Urolitiasis, establece las siguientes indicaciones

para el tratamiento activo o quirurgico.(5)

Situacion

Diametro de la litiasis igual o mayor a 7 mm

Dolor persistente

Obstruccidn urinaria asociada a infeccion

Riesgo de pionefrosis o urosepsis

Riflon Unico con obstruccion

Obstruccion bilateral

Tabla 1. Indicaciones de tratamiento quirrgico de la litiasis de las vias urinarias

Cuando se analiza el lugar de los procedimientos quirtrgicos en la resolucion de la litiasis urinaria, es
necesario considerar las alternativas disponibles en funcion tanto de su conocida eficacia como de las
ventajas relativas que cada variable es capaz de ofrecer. Este analisis, sin embargo, ha de partir de la premisa
que la litotricia extracorpdrea constituye la primera linea de tratamiento a considerar en virtud de la menor
agresion, aplicacion ambulatoria y bajos costos que su utilizacion supone. Por tanto, las indicaciones
quirargicas deben ser seleccionadas cuando se presume un porcentaje reducido de éxito de los

procedimientos extracorpdreos o bien ante la falla precedente de su empleo.



En el siguiente cuadro se resumen las diferentes opciones para el tratamiento de la litiasis en las vias

urinarias segun su localizacion

Uréter proximal Rifion
* Litotripsia

extracorpirea ! Mefrolitotripsia
* Ureleroscopia Percutanea
anerdgrada | T
: L Litotripsia
* Ureterolitolomia
laparoscdpica extracorporea

Ureteroscopia
Flexible

+* Ureterclitotomia
abiarta

[
B
]
]
[

Urétar medio

e T * Ureleroscopia retrograda
* Litotripsia extracorpérea
- | ~ * Ureterolitotomia abieria

* Ureteroscopia retrégrada

R Vejiga
= Litolipsia extracorpdrea Cistolitotripsia
* Ureterolitotomia abierta Cistolitotomia

Tratamiento médico expulsivo

Figura 1. Tratamiento de la litiasis urinaria segun su localizacion.(6)



Litotripsia Extracorporea con ondas de choque

La litotripsia extracorporea por ondas de choque se convirtio en el tratamiento de la mayoria de los célculos
urinarios del adulto o del nifio. Su indicacion se basa en criterios que dependen de la topografia, la naturaleza
y el tamafio de los calculos, asi como del terreno en que éstos se desarrollan (7). La etimologia de la palabra
litotripsia viene del griego "lithos" que significa piedra y el "tereré" que significa moler en latino.

La técnica de la litotripsia extracorporea por ondas de choque es consecuencia de la investigacion aplicada
con fines militares. Durante la Segunda Guerra Mundial, algunos bombarderos B-29 se desintegraron en el
aire. Las averiguaciones realizadas por ingenieros acronauticos norteamericanos revelaron que los accidentes
se produjeron durante temporales. Experimentos de simulacion en el laboratorio demostraron que los
impactos de las gotas de lluvia sobre el fuselaje del avidon se comportaban como micrometeoritos que
provocaban ondas de alta energia, las ondas de choque, con suficiente energia como para pulverizar
materiales fragiles. El problema se resolvié modificando el temple del cristal de la cabina del piloto.

Al terminar la guerra, esta informacion quedé archivada y olvidada hasta que, a finales de la década de los
50, los aviones a reaccion empezaron a tener los mismos problemas. En un centro de pruebas de Alemania
Occidental, ingenieros de la compaiiia aeronattica Dornier lanzaron gotas de agua a una velocidad ocho
veces superior a la del sonido contra ciertos elementos de un caza Lockheed F-104. “Las gotas hicieron unos
crateres de 20 milimetros de profundidad en los extremos de las alas y otras superficies del aparato. Y las
ondas de choque generadas por estos impactos rompieron la burbuja de la cabina”, comentd Giinter Hoff,
fisico que particip6 en el proyecto. En el transcurso de esas investigaciones, en el afio 1966, se descubri6 la
transmision inocua de las ondas de choque mecanicas a través del cuerpo. Un ingeniero toco una cartulina de
uso diario en el mismo momento en que recibia un impacto de un proyectil de alta velocidad, sinti6 una

especie de shock eléctrico pero sin evidencia de fendmenos eléctricos reales.

Tras recomendar varios cambios en el disefio de tales burbujas, los investigadores de Dornier, a
requerimiento de médicos interesados, se prestaron a estudiar las posibles aplicaciones de las ondas de
choque en Medicina.. Pero, primero, tenian que inventar una forma de generar y controlar la energia para que
ésta pudiese ser dirigida hacia una zona determinada del cuerpo.

De esta forma, a partir de 1969, se desarrollaron técnicas para reproducir las ondas de choque en el
laboratorio. Asi, disefiaron un generador de ondas de choque cuyo fundamento se basa en la produccion de
una chispa eléctrica en una capsula elipsoidal sumergida en el agua. Cuando salta la chispa entre los dos
polos del electrodo crea una onda de choque que la capsula refleja hacia un punto distante. De este modo, la
energia puede transmitirse a través de agua o de los tejidos vivos hasta un blanco fragil, en este caso un

calculo renal, sin dafio demostrable, excepto en el caso del pulmoén.
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Después de esta primera etapa era preciso idear un sistema de localizacion de la litiasis y un sistema
mecanico que permitiera situar el calculo en el punto focal del hemielipsoide reflector. Las primeras
tentativas de localizacion fueron hechas con ultrasonidos pero no lograron obtener una precision suficiente
por lo que se eligido un sistema radioldgico convencional. La ubicacion espacial del calculo en las tres

dimensiones se obtuvo con la utilizaciéon de un sistema biaxial de Rayos X.

La fase de experimentacion animal se desarrolld en Munich entre 1971 y 1978. En este largo periodo de
experimentacion “in vitro” e “in vivo” sobre calculos, tejidos y animales de experimentacion, se comprobd la
fragmentacion de los calculos y se descartd la aparicion de lesiones graves en los tejidos vecinos. Para el
desarrollo de un prototipo experimental de litotriptor con posibilidades de aplicacion en humanos fue
necesaria la aprobacion del proyecto por el Ministerio de Investigacion y Tecnologia de la entonces

Republica Federal Alemana, lo que ocurrié en 1974.

El desarrollo de la investigacion se debidé en un principio a los profesores Eisenberger y Chaussy, y

continuada por este ultimo en el Instituto de Investigacion Quirtrgica de la Universidad de Munich.

Después de siete afos de investigacion y desarrollo se realizd en 1980 por Chaussy en el Hospital
Universitario de Munich la primera litotricia extracorpérea en humanos. En los dos afios siguientes fueron
tratados 200 pacientes con calculos renales, que eran destruidos por accion de las ondas de choque y sus
fragmentos resultantes eliminados por la orina de forma espontdnea. Las pruebas de funcion renal no
mostraron cambios morfologicos ni funcionales en el rifion tratado ni en los 6rganos adyacentes. En 1982, se

inaugurd en dicho hospital la primera Unidad de Litotripsia Extracorpdrea por Ondas de Choque.

Con la instalacion del segundo litotriptor Dornier HM-3 en 1983 en el Katarinen Hospital de Stutgart
(Alemania) se empieza a reconocer el papel de la litotricia en el tratamiento de la litiasis renal y se comienza
a producir este aparato en serie. Después de su aprobacion, en 1984, por la Food and Drug Administration
americana, el método se introdujo en los principales hospitales del mundo estableciéndose la litotripsia

como método de eleccidn en el tratamiento de la litiasis renal.

Principio fisico de la litotripsia extracorpérea por ondas de choque

El principio fisico de la utilizacion de ondas de choque se basa en la ruptura mecanica de la superficie de un
solido cuando la fuerza tensional excede la fuerza de cohesion interna que mantiene el s6lido como un solo
cuerpo. Cuando se deposita energia con rapidez en un liquido siempre se produce una onda de choque, la
cual divide el material proximal sin compromiso inicial del distal, que esta sujeto a compresion como

consecuencia de la entrada de energia (8).
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Cuando una sustancia solida posible de ruptura es sumergida en un medio liquido, las ondas de choque que
atraviesan el liquido ejercen un efecto destructivo sobre el solido a nivel de la interfase, gracias a una fuerza
tensional de alta intensidad, desencadenada por compresion y deformacion. La onda de choque bajo agua se
genera por una descarga eléctrica a nivel de un generador de la onda. En el sistema electrohidraulico, la
focalizacion se logrd fijando el electrodo en el interior de un plato metalico semielipsoide, (F1). De ahi la
energia converge en otro punto (F2) coincidente con la litiasis. La mayoria de los pacientes con calculos

renales simples (80% a 85%) pueden ser tratados exitosamente con litotricia extracorporea.

Tipos de Generadores de Ondas de Choque

Los litotriptores se definen por su forma de generar las ondas de choque extracorpdreas. Al principio, el
modelo de base creado por Chaussy y difundido para la aplicaciéon en clinica humana por la empresa Dornier
con el nombre HM3 exigia que el enfermo se sumergiera en una bafiera con agua desgasificada para permitir
la difusion de las ondas de choque desde el foco generador F1 hacia el foco litidsico F2. Ese litotriptor se
empled en todo el mundo a partir de 1980; recientemente se ha vuelto a utilizar con modificaciones (HM3
modificado) en el 4mbito anglosajon -sobre todo en Estados Unidos- y cada uno de los resultados publicados
hace referencia a ese equipo.

Desde hace diez afios, se han fabricado unos quince aparatos distintos con mejoras en el tipo de generacion
de las ondas de choque, en el modo y la facilidad de localizacion fluoroscopica o ecografica de los calculos y
en la posibilidad de su transporte gracias a modelos mas compactos que les confieren movilidad; de este
modo, aumenta la aplicacion de la técnica en todos los enfermos y disminuyen los retrasos en el tratamiento.
De ello se desprendio6 una clasificacion en aparatos de primera, segunda y tercera generacion segun el tipo de
generador, la necesidad de sumergir al enfermo en un bafio de agua desgasificada, el empleo de una
membrana que rodea un cojin de la misma agua desgasificada, sus sistemas de localizacion y las

posibilidades de transporte.

Litotriptores hidroeléctricos

El generador eléctrico produce una corriente de alto kilovoltaje (12-24 kV) hacia un electrodo sumergido
inicialmente en una tina (bafiera), y ahora en una cavidad elipsoide cerrada por una membrana (water
cushion) que contiene agua desgasificada; el arco eléctrico formado en el foco F1 crea la onda de choque que
el elipsoide focaliza hacia el foco litiasico (F2). Esa onda de presion se atentia mientras atraviesa los tejidos
blandos, que tienen la misma densidad que el agua. Por lo general, la repeticion de los impactos conduce -
después de 2.000-3.000 impulsos por término medio- a la formacion de fragmentos cuyo tamaio varia segiin
la resistencia del céalculo. Las ondas se liberan acopladas al ritmo cardiaco en periodo refractario del
complejo QRS para evitar cualquier interferencia con la conduccion eléctrica del corazon; gracias al posible

desacoplamiento del electrocardiograma (ECG), se puede realizar un tratamiento mas rapido. Algunos
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electrodos -denominados semiconductores y provistos de una mezcla ionica conductora- permiten evitar esas
elevaciones bruscas de picos de presion, al tiempo que mantienen una presion elevada constante que procura

mayor eficacia y una tolerancia aceptable

Litotriptores piezoeléctricos

Los litotriptores piezoeléctricos constan de una fuente extendida de generacion de ondas de choque por
estimulacion eléctrica de multiples cristales de cuarzo distribuidos en un elipsoide. Generan una onda de
presion electroactistica focalizada hacia el foco litidsico F2. Son un poco menos potentes que los litotriptores
hidroeléctricos o electromagnéticos. La amplia abertura de las fuentes, la pequeniez del area focal y las
presiones mas bajas permiten prescindir de anestesia en casi todos los casos, aunque Tritrakarn reporto que el
28 % de los pacientes sometidos a LEOCH con litotriptor piezoeléctrico experimentaron dolor intenso al
sometidos al tratamiento sin anestesia . Las energias son menores y la fragmentacion mas dificil de alcanzar,
pudiendo necesitarse dos o tres sesiones sin anestesia segun el volumen del calculo. La cadencia de
produccion de las ondas puede ser rapida e independiente del ritmo cardiaco y no necesita acoplamiento con

el ECG, lo que simplifica mucho mas el tratamiento.

Litotritopres electromagnéticos

La onda de presion se produce por el desplazamiento rapido de un disco metalico con respecto a una bobina
electromagnética, creandose un campo magnético elevado que aumenta la presion. La onda de choque es
producida en un cilindro lleno de agua y focalizada por una membrana plana o cilindrica con una amplitud
de presion variable. Se trata de diversos tipos de membrana que permiten disminuir las pérdidas de energia
entre la fuente y el foco litiasico. El area focal posee menor amplitud, pero las presiones son constantes en

cada impulso. Las ondas no exponen al riesgo de interferencia con el ritmo cardiaco.

Mecanismos de Fragmentacion de Calculos

La fragmentacion se produce por fuerzas mecanicas que actuan en forma directa, asi como por mecanismos

indirectos por el colapso de las burbujas de cavitacion.

El primer mecanismo propuesto es por fractura en astillas: una vez que la onda penetra en el calculo se
refleja en sitios diversos, generando ondas tensionales. El sitio proximal del calculo es mas afectado por las
ondas compresivas de accion, mientras que el sitio mas distal es impactado tanto por ondas compresivas
como por ondas tensionales. Las ondas tensionales deben superar las fuerzas de resistencia del calculo, para

inducir la nucleacién y el crecimiento de microfracturas. Se supone igualmente que los calculos renales,
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como otros materiales quebradizos, tienen mayor probabilidad de fracturarse por fuerzas de tension que por
fuerzas compresivas.

Un segundo mecanismo seria el de compresion circunferencial, debido a la diferencia de velocidad de las
ondas entre el calculo y el liquido circundante. La onda viaja mas rapido en el calculo que por fuera de él.
Las ondas que pasan por fuera producen una fuerza circunferencial que crea tension en los extremos

proximal y distal del lito.

Un tercer mecanismo son las fuerzas de cizallamiento u ondas transversales. A diferencia de las ondas de
compresion, estas fuerzas desplazan las moléculas en sentido transversal a la onda, o sea, desplazando las

moléculas lateralmente.

Otro mecanismo propuesto es la intensificacion o superconcentracion en el interior del calculo por refraccion

o difraccion de ondas en regiones con angulos o de determinadas caracteristicas geométricas y elasticas.

Un quinto mecanismo es la cavitacion: la presion negativa que sigue a la onda inicial produce crecimiento de
burbujas en sitios de nucleacion, por formacion de gas libre bajo fuerzas de tension. Estas burbujas crecen
por incorporacion de vapor de agua en forma rapida (milisegundos) y luego colapsan en forma brusca,

liberando calor, energia sonora y energia cinética, creando asi sitios de cavitacion (9).

La fragmentacion de los calculos puede ser incrementada aumentando el kilovoltaje, la cantidad de disparos
o ambos. Si se emplea un mayor kilovoltaje, los fragmentos resultantes seran mas grandes que si se usa un
voltaje menor. Muchas veces conviene utilizar potencias menores para reducir el tamafio de los fragmentos y

evitar traumatismos (7,8).

Onda derivada

Onda de fisuracion

Onda de tension

. A+ Onda incidente
—

Onda de superficie

Onda
transmitida

. A+ Onde incidente
=

e
-

Implosion de burbuja de cavitacian

iy

Figura 2. Principios de fragmentacion de un calculo con ondas de choque extracorpdreas.(7)
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Indicaciones de litotripsia extracorporea con ondas de choque (5)

Litos renales pielicos o caliciales menores de 20 mm.
Litos ureterales en tercio superior de 10 mm.

Contraindicaciones de litotripsia extracorporea con ondas de choque (5)

Embarazo

Discrasias sanguineas

Infeccion urinaria no controlada
Malformaciones esqueléticas severas
Obesidad severa

Aneurisma arterial en proximidad del lito

Obstruccion anatomica distal al lito

Anestesia en Litotripsia extracorpdrea con ondas de choque

La patogénesis del dolor en la litotripsia extracorporea con ondas de choque se considera
multifactorial. Los nociceptores superficiales de la piel, los viscerales como la pleura, peritoneo y los
receptores de dolor musculo-esqueléticos del periostio son los componentes responsables en la génesis del

dolor durante la LEOCH (10, 12).

Otros factores que han sido relacionados en la patogénesis del dolor son las variables fisicas, en las que se
incluyen el tipo de litotriptor, la ubicacion del frente de la onda de choque, la cavitacion, la presion pico de la
onda de choque, el tamafio de la zona focal, y el area de entrada de la onda de choque en la piel y las

relacionadas al paciente como son tamarfio y localizacion del lito (10, 13).

Para el manejo del dolor durante la litotripsia extracorpdrea ,se han utilizado diferentes agentes y técnicas
analgésicas incluyendo opiaceos , antiiflamatorios no esteroideos , farmacos anestésicos locales, aplicados
por diversas vias de administracion como son anestesia general, anestesia regional , subcutinea e
intravenosa asi como inyeccion intramuscular, analgesia controlada por el paciente, cuidado monitorizado

de la anestesia y por via cutanea (10, 13).

El fentanilo es un narcoético sintético del grupo de los opioides que se usa comunmente durante la LEOCH.
La combinacién de fentanilo y propofol ha demostrado ser una opcién analgésica eficaz al administrarse por
via intravenosa, sin embargo presenta efectos adversos significativos como depresion respiratoria, nauseas,
vomitos, somnolencia, y reacciones de hipersensibilidad. Por lo tanto es necesaria, una medicion regular de
la saturacion de oxigeno, especialmente cuando se utiliza en combinacion con sedantes . Todas las técnicas

de cuidado monitorizado de la anestesia requieren una vigilancia activa de los pacientes durante y después
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del procedimiento, para detectar posibles efectos adversos del uso de opiaceos, especialmente depresion

respiratoria, nauseas postoperatorias, vomitos y mareos (11, 16, 16).

Las ventajas de evitar la anestesia general durante la LEOCH se enfocan a reducir la morbilidad y la
mortalidad potencial asi como permitir que el tratamiento se realice en forma ambulatoria, lo cual reduce
el costo del procedimiento. Sin embargo, las ventajas del uso de anestésicos generales son tener una
respiracion mas controlada, para una mejor ubicacion y fragmentacion del lito . Por lo tanto, se prefiere el
empleo de la anestesia general en nifios, pacientes muy delgados, personas extremadamente ansiosas y
tratamientos de larga duraciéon como la LEOCH bilateral concomitante , asi como calculos de mayor dureza
y por ende mas resistentes a la fragmentacion como son los compuestos de cistina, oxalato de calcio

monohidratado o brushita (10, 11) .

Para la anestesia regional se ha utilizado lidocaina intratecal y sufentanilo durante la LEOCH. Sin embargo
estas técnicas requieren de mayor tiempo para su administracion asi como en la recuperacion del paciente

debido al bloqueo simpatico residual (16, 17).

Mas recientemente, la prilocaina se ha utilizado en la forma de infiltracion subcutanea durante LEOCH. Este
farmaco inhibe temporalmente las fibras nerviosas de conduccion mediante el bloqueo de la transferencia de
iones de sodio en la célula a través de la membrana celular. En comparacion con la lidocaina, que tiene un
rapido inicio de accidn, igual eficacia, y la duracion del efecto, pero con menores efectos toéxicos debidos a

un metabolismo rapido (18).

Este farmaco cuando se administra 1-2 min antes del procedimiento en el area objetivo, presenta menor
requerimiento analgésico complementario que diclofenaco intramuscular. Su principal inconveniente

incluye la inyeccion del medicamento en el lugar preciso de la entrada de la piel de ondas de choque (18).

La analgesia controlada por el paciente consiste en la administracion de una pequeia dosis de analgésico a
través de una bomba IV cuando el paciente presiona un boton. La bomba ha incorporado un mecanismo de
seguridad, de modo que la siguiente dosis, no se puede administrar por un periodo determinado. Se ha
sugerido que la analgesia controlada por el paciente permite que los urélogos logren un mejor cumplimiento
a través de control del dolor mas preciso. Sin embargo, esta técnica requiere un paciente con cierto nivel
intelectual ademas de que el dispositivo es caro y no es tan accesible. Por lo tanto, esta técnica aiin no es

universalmente aceptada ( 19,20) .

El diclofenaco sodico (acido 2-{2-[(2,6-diclorofenil)amino]fenil}acético ) es un antiiflamatorio no
esteroideo, inhibidor relativamente no selectivo de la ciclooxigenasa, proporciona alivio del dolor por su
efecto anti-inflamatorio causado por la inhibicion de la sintesis de prostaglandinas y son eficaces a través de
la via oral, IM, y rectales. Es un analgésico eficaz con efectos secundarios menores que los opioides

especialmente con respecto a la inestabilidad hemodinamica y la depresion respiratoria. Sin embargo, se
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asocia con alteraciones leves gastrointestinales, reacciones de hipersensibilidad ocasionales, y, a veces

trastornos de la coagulacion debido a la inhibicion de la ciclo-oxigenasa (21).

Cl

NH
Cl OH

O

Figura 2. DICLOFENACO

El diclofenaco es el medicamento de primera eleccion para el tratamiento del colico renoureteral segun las
guias de la asociacion europea de urologia.(5) El diclofenaco se ha utilizado en diversos protocolos de
estudio para el manejo de la analgesia durante la LEOCH ( 22, 23, 24, 25, 26). En un estudio de 120
pacientes Balil observo que el uso de diclofenco intramuscular era mas eficaz que el anestésico topico para el
manejo de la analgesia durante LEOCH (22), Otro estudio con 240 pacientes con diclofenaco oral en
combinacion con anestésico topico se demostro la efectividad del mismo con pocos efectos secundarios para
el manejo del dolor en la LEOCH (23). Se realizo un estudio en 100 pacientes comparando fentanyl
intravesono, tramadol intramuscular, anestésico topico y diclofenaco intramuscular encotrando similares
resultados en la evaluacion del dolor (25). También se ha utilizado el diclofenaco en gel y rectal con

adecuado resultados comparados con tratamientos topicos e intramusculares ya conocidos (24,26).

El Tramadol ((£)-cis-2-[(dimethylamino)methyl]-1-(3-methoxyphenyl) cyclohexanol hydrochloride) es un
opioide débil, analgesico de accion central, , con un doble mecanismo de accion. Es un agonista puro, no
selectivo sobre los receptores opioides u, 0, Kk con mayor afinidad por los receptores . Tanto el tramadol
como su metabolito (M1), se unen a los receptores opioides. El metabolito tienen una afinidad 200 veces
mayor.

Otro mecanismo que contribuye a su efecto analgésico es la inhibicion de la recaptacion neuronal de

noradrenalina y de serotonina (21).
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Figura 3. TRAMADOL

El tramadol se ha utilizado en estudios de manejo de la analgesia en litotricia extracorpodrea (25, 27, 29) en
un estudio de 100 pacientes donde se comparo con fentanyl, diclofenaco intramuscular y anestésico topico
no se observo diferencias estadisticamente significativas en la efectividad para el manejo del dolor entre los
4 medicamentos( 25), en otros dos estudios de 90 y 95 pacientes se comparo el tramadol con lornoxicam y

paracetamol encontrando la misma efectividad y eficacia para le manejo del dolor entre los tres ( 27,28).

La lidocaina es un anestésico local del tipo amida. Posee un rapido inicio y una duracion de accion media.
Cuando se administra epiduralmente una solucion a 2% el efecto dura de 1.5 a 2 horas y hasta 5 horas con
bloqueo de nervios periféricos. Cuando se utiliza a concentraciones de 1% tiene menos efecto sobre las fibras
nerviosas motoras y la duracion de accion es mas corta. El inicio y duracion del efecto anestésico local de
lidocaina depende de la dosis y sitio de aplicacion. La presencia de epinefrina puede prolongar la duraciéon de
accion para infiltracion y bloqueos de nervios periféricos pero posee un efecto menos marcado sobre los
bloqueos epidurales. La lidocaina, al igual que otros anestésicos locales, ocasiona un bloqueo reversible de la
propagacion del impulso a lo largo de las fibras nerviosas impidiendo la permeabilidad celular a los iones de
Na+(sodio), ya que ejercen su accion sobre los canales de Na+ que se localizan en la superficie de la
membrana celular. De esta forma altera el desplazamiento i6nico, previniendo la generacion y la conduccion

del impulso nervioso (21).

CH;

CH o
Figura 4. LIDOCAINA

La lidocaina se utiliza en multiples centros para el manejo de la analgesia durante la LEOCH, se han
realizado multiples estudios desde el comienzo de la litotripcia con formulas topicas y comparando su

efectividad con medicamentos ya conocidos con diferentes resultados (22, 23, 29, 30, 31, 32, 38, 39)
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aunque siempre en asociacion con medicamentos intravenosos, también se ha utilizado en forma subcutanea
sobre el sitio de entrada de la onda de choque con no muy buenos resultados debido al uso de otros
medicamentos para mejorar el dolor durante el procedimiento (29). Se realizo un estudio en 72 pacientes
sometidos a LEOCH a quienes se les coloco bloqueo de nervios intercostales en combinacion con lidocaina
infiltrada subcutanea con buenos resultados, siempre en combinacion de medicacion intravenosa(32). Pocos
estudios se han realizado sobre el uso de lidocaina para el bloqueo de nervios intercostales en forma sola, sin
uso de medicamentos intravenosos. Esta se ha utilizado para el manejo del colico renoureteral, Garduiio y
colaboradores en un estudio de 240 pacientes tratados con bloqueo del 12vo. nervio costal con lidocaina al 2
% por colico renoureteral, se observo una resolucion de cuadro en un 100% de casos con escasos efectos
adversos (33) , en otro estudio de 51 pacientes aplicando la misma metodologia se observo resolucion de

cuadro en un 90 % de los pacientes (34).

En sus comienzos, la litotripsia extracorpdrea exigia anestesia general en la mayoria de los casos debido a

una potente onda de choque y el tratamiento en los niveles de alta energia causando dolor intolerable .

Las nuevas maquinas han hecho posible el uso de analgesia y sedacion menos potente debido a
modificaciones en el tamafio de la abertura de la fuente de ondas de choque y sus energias de salida de la
onda de choque mas bajas. Estas maquinas tienen menos complicaciones, pero tienen menor eficacia que la
original HM-3 litotriptor. Aunque los resultados del tratamiento mas pobres pueden deberse a varios factores
como la fuente de energia, mecanismo de acoplamiento, tamafio de la zona focal, y la presion pico, el papel
potencial de la analgesia inadecuada durante la LEOCH no se ha evaluado plenamente (10) . Mientras que el
tratamiento con los litotriptores piezoeléctricos tercera generacion se ha descrito sin dolor (35), el 28% de los
pacientes experimentaron dolor severo cuando se someten a un tratamiento sin anestesia (36). La analgesia
mas adecuada, que ofrece tratamiento libre de dolor, efectos secundarios minimos, y el costo efectividad, aun

esta por establecerse (10).

El papel de la analgesia se limita a permitir la aplicacion de ondas de choque con el tiempo y la fuerza

adecuada para obtener una buena fragmentacion.

En nuestra institucion desde hace mas de 20 afios se utiliza la lidocaina con bloqueo del duodécimo nervio
costal para el manejo del colico renoureteral. Se han realizado un par de estudios para evaluar la eficacia en
el manejo del colico renoureteral, Gardufio y colaboradores observaron una eficacia del 100 % y Aragon y

colaboradores del 90 %, con minimos efectos adversos en ambos estudios.( 32,33).

Desde hace 10 se utiliza el bloqueo del 12 nervio costal con lidocaina al 2 %, para la analgesia durante la

litotripsia extracorpdrea con ondas de choque.

La técnica utilizada en nuestra institucion es la siguiente:
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Se coloca al paciente en decubito lateral, contrario al sito de presentacion del dolor, colocando un bulto de
tela enrollado a nivel subcostal contrario al sitio de la inyeccion, después se localiza el punto doloroso
mediante la palpacion de la punta de la duodécima costilla, se realiza asepsia del area donde se realizara la
puncioén, posteriormente se introduce la aguja al nivel de la punta de la duodécima costilla con direccion

retroperitoneal, succionando previamente a infiltrar 10cc de lidocaina al 2% (32,33).

Figura 5. Bloqueo del duodécimo nervio costal con lidocaina.

Desde el inicio de la litotricia extracorpdérea con ondas de choque se ha intentado establecer el método
analgésico ideal para el tratamiento, sin hasta el momento contar con una guia de manejo de la misma. Se
han realizado varios estudios con distintos medicamentos y en nuestra instituciéon se maneja de manera
convencional el bloqueo del duodécimo nervio costal con lidocaina desde hace mas de 20 afios, para el
manejo del colico renoureteral, con una eficacia del 100% en la resolucién del cuadro y con escasos efectos
adversos por lo que se empezd a implementar para el manejo de la analgesia durante la litotripsia

extracorpdrea con ondas de choque, sin contar al momento con algiin estudio conocido.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El control analgésico eficaz durante la litotripsia extracorpoérea con ondas de choque permite una adecuada
localizacion y fragmentacion del lito durante el procedimiento. Por otra parte el bloqueo del doceavo nervio
costal con lidocaina ha demostrado ser eficaz en el manejo del colico renoureteral. Sin embargo no existe

ningun estudio que evalue la eficacia de esta tecnica durante la litotripsia extracorpdrea con ondas de choque

JUSTIFICACION

Se han utilizado nimerosos medicamentos para el control de la analgesia durante la litotricia extracorporea
con ondas de choque, buscando la técnica que ofrezca la mas alta eficacia en el control del dolor, con los
menores efectos secundarios posibles. Hasta el momento no se encuentra ningun estudio que evalué¢ el
bloqueo del duodécimo nervio costal con lidocaina como método analgésico durante la litotricia

extracorporea con ondas de choque.

HIPOTESIS

Si la lidocaina inhibe la propagacién del impulso nociceptivo en las fibras nerviosas, entonces al aplicar este
anestésico via bloqueo del duodécimo nervio intercostal durante la litotricia extracorporea con ondas de
choque mostrara una mayor reduccion del dolor utilizando la escala visual andloga, comparado con la

combinacion del bloqueo del doceavo nervio costal con lidocaina + diclofenaco o tramadol intramuscular

OBJETIVOS

Objetivo General

Comparar la eficacia del bloqueo del duodécimo nervio costal con lidocaina solo versus la combinacion del
bloqueo del doceavo nervio costal con lidocaina + diclofenaco intramuscular y bloqueo del doceavo nervio costal
con lidocaina + tramadol intramuscular para el manejo de la analgesia durante la litotricia extracorpdrea con

ondas de choque .

Objetivo Especifico

Evaluar los efectos adversos de los medicamentos en el transcurso del estudio.

METODOLOGIA
TIPO Y DISENO DEL ESTUDIO

Estudio clinico, abierto, aleatorizado, prospectivo longitudinal, comparativo y experimental
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POBLACION Y TAMANO DE LA MUESTRA

Se incluyeron en el estudio pacientes de ambos sexos, mayores de 18 afios, con litiasis renal pielica o
calicial, litiasis ureteral en tercio superior del uréter con lito no mayor de 20 mm, candidatos a litotricia
extracorpdrea con ondas de choque y programados en el servicio de Urologia del Hospital General de
México, Los pacientes se incluyeron en el estudio en forma consecutiva y asignados en forma aleatoria a

alguno de los tres grupos:

Grupo 1: Bloqueo del duodécimo nervio costal con lidocaina al 2 % 10 ml. 5 minutos previo a la LEOCH.

Grupo 2: Bloqueo del duodécimo nervio costal con lidocaina al 2 % 10 ml. + diclofenaco sodico

intramuscular 75 mg. 45 minutos previo a la LEOCH.

Grupo 3: Bloqueo del duodécimo nervio costal con lidocaina al 2 % 10 ml.+ tramadol 1 mg/Kg de peso 45

minutos previo a la LEOCH.

CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA:

Calculo de Tamafios de muestra y potencia para comparacion de medias independientes
Desviacion estandar esperada
Poblacion A: 2,740
Poblacion B: 2,280
Diferencia de medias esperada: 2,290
Razoén entre muestras (B/A): 1,000
Nivel de confianza: 95,0%

Tamafio de muestra
Potencia (%) Poblacion A Poblacion B
80,0 20 20
90,0 26 26

Utilizando la férmula para comparacion de medias independientes, basado en estudios previos del manejo
del dolor en LEOCH (1) , asumiendo un poder de 90 % y un nivel de significancia de 0.05 % se calcul6 un
tamafio de muestra de 78 pacientes.

Asumiendo EVA a los 20 minutos de:
Tramadol 4.77+2.74 vs. Lornoxicam 2.48+2.28

1. Ozkan F, Erdemir F, Erkorkmaz U, Kaya Z, Senayli Y, Parlaktas BS. Comparison of three different
analgesic protocols during shockwave lithotripsy. J Endourol. 2012;26(6):691-6.
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CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

CRITERIOS DE INCLUSION:

Mayor a 18 afios de edad

Sexo indistinto

Diagnostico de litiasis renal
Tercio superior del uréter

Tamaifio maximo de lito de 20 mm

Paciente candidato a litotripcia extracorpdrea con ondas de choque por litiasis renal o ureteral.

CRITERIOS DE EXCLUSION:

Menor a 18 afios

Mujeres embarazadas

Alergia a diclofenaco, tramadol o lidocaina

Cualquier grado de insuficiencia renal

Paciente con discrasias sanguineas

Paciente con obesidad severa ( IMC mayor de 35 o mas segin la OMS )
Paciente con malformaciones esqueléticas severas que impidan la adecuada localizacion del lito
Paciente con aneurisma arterial cercano al lito

Infeccidn urinaria activa

Obstruccion anatémica distal al lito

Paciente con incapacidad para entender o autorizar el consentimiento informado
Paciente con antecedente de LEOCH previa

Lito mayor de 20 milimetros
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DEFINICION DE LAS VARIABLES A EVALUAR Y FORMA DE MEDIRLAS

Independiente: Bloqueo del duodécimo nervio costal con lidocaina
Bloqueo del duodécimo nervio costal con lidocaina + diclofenaco
Bloqueo del duodécimo nervio costal con lidocaina + tramadol
Dependiente: Calificacion de EVA

Cuantitativa continua: Calificacion de EVA

Cualitativa nominal: Bloqueo del duodécimo nervio costal con lidocaina

Bloqueo del duodécimo nervio costal con lidocaina + diclofenaco
Bloqueo del duodécimo nervio costal con lidocaina + tramadol
Sexo

Cuantitativa continua : Edad

Calificacion de EVA

Tamafio del calculo urinario
Tiempo de duracion de la cirugia
Peso

Talla

Indice de Masa corporal

Numero de golpes

Intensidad de golpes

Frecuencia de golpes

MATERIAL Y METODOS

Se incluyeron en el estudio a todos los pacientes candidatos a litotricia extracorpérea con ondas de choque por
primera ocasion quienes presentaron litos caliciales, pielicos o ureterales del tercio superior menores de 20

mim.
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Previa explicacion de las caracteristicas del estudio y habiendo aceptado participar en el mismo, se firmo el

consentimiento informado (Anexo 2) y en forma aleatoria se asignaron a alguno de los 3 grupos:

Grupo 1: Bloqueo del duodécimo nervio costal con lidocaina al 2 % 10 ml. 5 minutos antes de LEOCH

Grupo 2: Bloqueo del duodécimo nervio costal con lidocaina al 2 % 10 ml.+ diclofenaco sodico

intramuscular 75 mg. 45 minutos antes de LEOCH

Grupo 3: Bloqueo del duodécimo nervio costal con lidocaina al 2 % 10 ml. + tramadol 1 mg/Kg de peso 45

minutos antes de LEOCH

Se aplico el cuestionario EVA (Escala visual analoga) a los 10, 20 y 30 minutos del procedimiento en donde

se asentaron las puntuaciones de la escala.

Escala numérica del dolor

Leve Moderado Severo

Se realiz6 un expediente de reporte de caso de cada paciente donde se asentaron los datos personales,

demograficos, historia clinica y hoja de efecto adverso asi como consentimiento informado.

ANALISIS ESTADISTICO

Los valores se expresan como medias (+/-) desviacion estandar (DE), y se realizé analisis estadistico con
prueba de ANOVA de un factor para comparacion de medias entre los 3 grupos de tratamiento.
Los resultados se consideraron estadisticamente significativos con un valor de p< 0.05. Se utiliz6 el paquete

estadistico IBM SPSS Statistics 20.0 para Windows (SPSS, Chicago, IL).
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RESULTADOS

De Febrero a Junio de 2014 se incluyeron un total de 70 pacientes, 35 del sexo femenino y 35 del sexo
masculino, con diagnostico de litiasis renal o ureteral candidatos a litotripsia extracorporea con ondas de
choque.

Se asignaron en forma aleatoria a uno de tres grupos:

e Bloqueo del duodécimo nervio costal con lidocaina:
24 pacientes

e Bloqueo del duodécimo nervio costal con lidocaina + diclofenaco :
25 pacientes

e Bloqgueo del duodécimo nervio costal con lidocaina + tramadol:
21 pacientes.

La tabla 1 muestra las caracteristicas de la poblacion incluida en el estudio.

No existieron diferencias estadisticamente significativas por grupo en lo que respecta a edad, sexo, peso,
talla, IMC, lateralidad, numero de golpes, intensidad, tiempo de LEOCH y tamaiio del lito. Lo cual confirma
que los grupos de estudio eran homogéneos.

Variables Bloqueo Bloqueo mas | Bloqueo mas Valor p
N=70 diclofenaco tramadol
n=24 n=25 n=21
Edad 49.2 +14.3 47.4 £ 8.7 48.3 +13.1 0.87
(afios)
Sexo 13:11 11:14 11:10 0.75
(Mujer:Hombre)
Peso 68.6 £ 11.5 68.8+9.4 66.4 £ 8.75 0.65
(kg)
Talla 158+9.9 158 £ 8.2 157 £ 10.7 0.95
(cm)
IMC 27.6 +45 27.3+3.3 26.8+3.8 0.78
(Kg/m2)
Lateralidad 16:8 16:9 12:9 0.79
(Der.: 1zq.)
No. de golpes 2561 +739 2982 + 668 2901 + 782 0.11
Intensidad 15.6 2.0 15.6 + 1.88 149 £ 2.35 0.40
(kv)
Tiempo LEOCH 42.7 £14.9 49.4 +12.7 49.4 +13.4 0.16
(minutos)

*nivel de significancia <0.05
Tabla 1. Caracteristicas demograficas de los pacientes.
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La prueba de ANOVA de un factor para comparacion de promedios de dolor medidos por la Escala visual
analoga (EVA), no mostro diferencias estadisticamente significativas entre los tres grupos a los 10, 20 y 30

minutos de LEOCH. (Tabla 2).

Grupo EVA 10 EVA 20 EVA 30
N=70 n=24 n=25 n=21
Bloqueo 3.79£2.32 4.16 £ 2.53 3.50 + 2.55
Bloqueo mas 3.76 £ 2.29 4.68 + 2.39 4.29 + 2.31
diclofenaco
Bloqueo mas 452 +1.83 5.38+£2.20 461 +2.08
tramadol
Valor p 0.42 0.24 0.23

*Nivel de significancia < 0.05

Tabla 2. Escala visual analoga (EVA) por régimen analgésico a distintos tiempos.
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Escala visual analoga (EVA) por grupo a distintos tiempos de LEOCH

Puntuacion EVA
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No existieron reportes de efectos adversos, ni de abandono en ninguno de los 3 grupos.
DISCUSION

La litotripsia extracorporea con ondas de choque se ha convertido en un método efectivo y no invasivo para
el tratamiento de la litiasis del tracto urinario. La patogénesis del dolor en la litotripsia extracorpérea con
ondas de choque se considera multifactorial.

Vella et al. (37) Categorizaron la patogénesis del dolor en tres grupos:

e Relacionadas al lito
e Relacionadas al paciente
e Relacionadas al operador.

En sus comienzos, la litotripsia extracorpdrea exigia anestesia general en la mayoria de los casos debido a
que se generaba una potente onda de choque y estos niveles de alta energia originaban dolor muy poco
tolerable. Las maquinas actuales han permitido que la analgesia y la sedacion sean menos potentes debido a
modificaciones en el tamafo de la apertura de la fuente de onda de choque y energia de salida de la onda de
choque mas baja.

El papel de la analgesia durante la LEOCH permite la aplicaciéon de ondas de choque con el tiempo y la
fuerza adecuadas para obtener una buena fragmentacion.

Para el control del dolor durante la litotripsia extrocorporea con ondas de choque no existen guias o
lineamientos internacionales que hagan una recomendacion especifica y puntual (3). Se han llevado a cabo
varios estudios comparando diferentes medicamentos y técnicas durante los ltimos afios, muchos de estos
utilizando medicamentos de uso comun como antiinflamatorios no esteroideos y opiaceos en diferentes
presentaciones, pero en la mayoria de estos se utiliza algun tipo de sedacion adicional.

Basar et al. realizaron un estudio con 100 pacientes en el cual compararon fentanil intravenoso, tramadol
intramuscular, anestésico topico y diclofenaco intramuscular encontrando resultados similares en lo que se
refiere al dolor (13).

Ozkan F et al. compararon tramadol con lornoxicam y paracetamol no encontrando diferencias
estadisticamente significativas entre los tres grupos(27).

La formulacion topica ha sido evaluada en diversos estudios desde el comienzo de la litotripcia comparando
su eficacia con medicamentos ya conocidos con resultados controversiales, aunque siempre en asociacion
con medicamentos intravenosos (38, 39).

De la misma forma se ha utilizado por via subcutanea sobre el sitio de entrada de la onda de choque con
resultados poco alentadores debido a que a la mayoria de los pacientes fue necesario administrarles analgesia
adicional durante el desarrollo del procedimiento (29). En 1987 Vinod et al utilizaron el bloqueo intercostal
con lidocaina en sitios multiples en 72 pacientes sometidos a LEOCH con buenos resultados pero en los
cuales se utilizé diazepam y fentanil (32).

En nuestra institucion se utiliza en forma habitual la lidocaina para el bloqueo del duodécimo nervio costal
para el manejo del colico renoureteral. Un par de estudios denuestran la seguridad y eficacia del mismo.
Garduio et al observaron una eficacia del 100 % y Aragon et al del 90 %, con minimos efectos adversos en
ambos estudios (32,33). La lidocaina es un anestésico local, accesible y barato, que posee un rapido inicio de
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accion y una duracion media sostenida. El bloqueo del doceavo nervio costal es una técnica facil de
aprender y reproducir.El efecto analgésico es practicamente inmediato a su aplicacion. La administracion
regional de la lidocaina disminuye los riegos inherentes a la administraciéon sistémica de los otros dos
farmacos

El presente protocolo de investigacion constituye el primer reporte en utilizar el bloqueo del doceavo nervio
intercostal con lidocaina para el manejo del dolor durante la LEOCH sin ningun otro medicamento adicional.

En nuestro estudio no se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los tres grupos
evaluados, demostrando que el bloqueo del doceavo nervio intercostal con lidocaina al 2 % como régimen
analgésico Unico, es tan eficaz como en combinacién con otros medicamentos pudiéndose utilizar como
método analgésico unico durante la litotripsia extracorporea con ondas de choque.

CONCLUSIONES

Aunque no existieron diferencias estadisticamente significativas entre los tres grupos de estudio, el bloqueo
del doceavo nervio intercostal con lidocaina simple al 2 % como regimen analgesico unico, mostré una
tendencia a ser mas eficaz que diclofenaco o tramadol para el control del dolor durante la litotripsia
extracorporea con ondas de choque.

Es probable, que al aumentar el tamafio de muestra esta tendencia se convierta en una diferencia
estadisticamente significativa.
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ANEXO 1

“COMPARACION DE TRES REGIMENES ANALGESICOS CON BLOQUEO DEL
DOCEAVO NERVIO COSTAL PARA EL CONTROL DEL DOLOR DURANTE LA

LITOTRIPSIA EXTRACORPOREA CON ONDAS DE CHOQUE”

FORMA DE REPORTE DE CASOS

Dr.

Firma:
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El contenido de este documento es confidencial y no podrd ser divulgado sin la
autorizacion por escrito del investigador a excepcion de obtener un consentimiento
claro, asi mismo de las autoridades regulatorias y de los representantes de los comités
de ética que protegen a los participantes en Investigaciones Biomédicasy del
personal que participa en el estudio.
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INSTRUCCIONES DE LA FORMA DE REPORTE DE CASOS

Instrucciones Generales:

1. Las paginas de las Formas de Reporte de Casos aparecen por duplicado. Asegurese
gue se proporcione toda la informacidn requerida en cada una. Por favor guarde una
de las copias para sus archivos y la otra forma debera ser regresada a los pacientes.

2. Favor de escribir de forma clara usando pluma con tinta negra indeleble. Recuerde
que las formas llevan copias, por lo que deberé ejercer la presion adecuada al escribir.

3. Los errores se deben sefialar con una sola linea sobre el mismo y escribir lo correcto
afuera. Asi como las iniciales de quién hizo la correccion y la fecha de la misma. No se
debera borrar, sobrescribir o utilizar corrector sobre los documentos originales.

Formato de Evento Adverso:

1. Registrar todos los eventos adversos reportados mientras que el paciente este
expuesto al medicamento en estudio, la dosis diaria y a la hora del evento adverso.

2. Todos los eventos adversos que se presenten dentro de los 3-5 dias de tratamiento,
deberan también ser reportados.

3. Todos los eventos adversos calificados por el investigador como serios (se
relacionen o no con el tratamiento) deberdn ser reportados a los médicos e
investigadores dentro de las siguientes 24 hrs.

Descontinuacion/término del estudio:
Con respecto al término de la administracion del tratamiento, descontinuacién/terminacion

del estudio, el Investigador Principal, deberéa de registrar con firmay fecha estos datos para
posteriormente sean enviados a la comisién de Investigacion del Hospital General de México.
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CRITERIOS DE SELECCION DE PACIENTES

FECHA DE LA VISITA:

Dia/Mes/Afo
INVESTIGADOR:
Antes de iniciar el reclutamiento de pacientes en el estudio, es necesario verificar que el/la
paciente cumpla con los criterios de inclusion y verificar que la paciente no tenga algun
criterio de exclusion.

CRITERIOS DE INCLUSION

SI

1. Hombre o mujer igual o mayor a 18 afios

2. Pacientes con diagnostico de litiasis renal o en tercio
superior del uréter con tamafio maximo de lito de 20
mm.

3. Paciente que sera sometido a litotripcia extracorporea
con ondas de choque por litiasis renal o ureteral.

Si en alguno de los criterios la respuesta es NO, El paciente n
podra ser incluido en el estudio.
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Fecha de Visita

Dia Mes Afno

Nota. Si la paciente toma algiin medicamento, o tiene algiin cambio en su registro de
medicamentos, por favor complete la hoja estudio de medicamentos.

Nota. Si la paciente tiene algiin evento adverso, por favor complete la hoja de eventos

adversos.

(El paciente es elegible para este estudio

L1 No* (0) L] si)

*Si no, por favor realice sus comentarios y complete la hoja de Descontinuacién /
Terminacion del estudio.
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CRITERIOS DE EXCLUSION

Marque si se presenta alguno de los siguientes criterios

1.

2.

9.

Mujeres embarazadas
Alergia a diclofenaco, tramadol o lidocaida

Cualquier grado de insuficiencia renal

Paciente con discrasias sanguineas

Paciente con obesidad severa

Paciente con malformaciones esqueléticas severas
Paciente con aneurisma arterial cercano al lito
Infeccién urinaria activa

Obstruccion anatémica distal al lito

10.Paciente con incapacidad para entender o autorizar el

consentimiento informado

11. Paciente con antecedente de LEOCH previa

*Nota. Si alguno de los criterios se presento, favor de llenar la hoja de
Descontinuacion / Terminacion del estudio.

No

Si

Dia Mes Ano
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ALEATORIZACION DE LAS PACIENTES

;Se realizo la aleatorizacion

O No (0)

O *Si (1)

*Si se realizo, por favor complete lo siguiente

Fecha de la aleatorizacion

Numero aleatorio
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EVALUACION INICIAL (DIA 0) Historia Clinica

Fecha:

Dia / Mes /AQ)

Enfermedad/Condicion No Si

(0) (€))

Especificar

Ojos, Oidos, Nariz
Garganta

A. Cardiovascular

S. Respiratorio

S. Musculo esquelético

S. Gastrointestinal

S. Genitourinario

S. Neurolégico

S. Endécrino

S. Linfatico

T. Psiquiatricos

Dermatolégico

Otros (ESPECIFICAR)
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SABE SI ES ALERGICO O
SENSIBLE ALGUN
MEDICAMENTO?

Si respondio que Si, Mencione a cuales:

EVALUACION INICIAL (Dia 0)

EXAMEN FISICO

Fecha de la visita inicial:

Fecha de Nacimiento:

Dia /Mes/ Afio Dia /Mes/ Afio

Edad: Peso: Temperatura:

Presidn Sistolica: mm/Hg; Presién Diastolica: mm/Hg
Frecuencia Cardiaca:

No
Normal | Anormal | Examinad DESCRIPCION DE LA
0) (1) o ANORMALIDAD
9)

Inspeccion General:

1. Piel:
Cabeza:
Faringe:
Area Cardiaca:
Area Pulmonar:
Abdomen:
Sistema Linfatico:

Columna Vertebral

XN oD

Extremidades:

10. Sistema Nervioso:
11. Sistema Urogenital
12. Fiebre

COMENTARIOS
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10 MINUTOS

Escala numeérica

del dolor

Leve Moderado Severo
| | | | | | | | | |
| | | | | | | | | |
0 1 3 4 5 6 7 8 9 10
20 MINUTOS
Escala numérica del dolor
Leve Moderado Severo
| |
| |
0 1 3 4 5 6 7 8 9 10
30 MINUTOS
Escala numérica del dolor
Lewve Moderado Sewvero
| | | | | | | | | |
I | | | I | | | | |
0] 1 3 4 5 6 7 8 9 10
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ATOS DE IMAGEN

TIPO DE IMAGEN:

DIMENSIONES DEL LITO:

LOCALIZACION DEL LITO:




INFORME DE REACCIONES ADVERSAS

No DE NOTIFICACION (de acuerdo a origen}] No DE NOTIFICACION (general) No DE NOTIFICACION (laboratorio) | FECHA:
1.- DATOS DEL PACIENTE
Iniciales del paciente Fecha de nacimiento Edad Estatura (cm) Peso (kg)
Afo Mes Dia
Afios Meses ‘ | | ‘ ‘ ‘

2.- DATOS DE LA SOSPECHA DE REACCION ADVERSA

Inicio de la reaccion

Dia Mes | Afo

Descripcion del(os) evento(s) adverso(s) (incluyendo los datos d
exploracién y de laboratorio)

Consecuencia del Evento

Recuperado sin secuela

Recuperado con secuela

No recuperado

Muerte - debido a la reaccion adversa
Muerte - el farmaco pudo haber contribuido
Muerte — no relacionada al medicamento.
No se sabe

3.- INFORMACION DEL MEDICAMENTO SOSPECHOSO

Nombre Genérico Denominacion Distintiva

Laboratorio Productor

NUmero de Lote Fecha de Caducidad

Dosis

Via de Administracion Fechas de la Administracion Motivo de Prescripcién
Inicio Término
DIA MES ANO DIA MES ANO
¢ Se retiré el medicamento sospechoso? ¢ Se cambié6 la Farmacoterapia?
Si No Si ¢A cudl?
¢Desaparecio6 la reaccién al suspender el medicamento? No
Si No No se sabe ¢ Reaparecio la reaccion al readministrar el medicamento?
¢ Se disminuyé la dosis? Si No No se sabe
Si ¢A Cuanto? Si no se retiré el medicamento. ¢ Persistio la reaccion?
No Si No No se sabe
4.- FARMACOTERAPIA CONCOMITANTE
MEDICAMENTO DOSIS VIAS DE FECHAS MOTIVO DE PRESCRIPCION
ADMINISTRACION
INICIO TERMINO

DIA MES ANO| DIA MES ANO
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Firma del Investigador: Fecha:

Dia/Mes/Afio

DISCONTINUACION / TERMINACION DEL ESTUDIO

(Para ser llenado en todos los casos)

Fecha del fin del estudio: Fecha de la tltima muestra de sangre:

Dia/Mes/ Ao Dia / Mes/ Aiio

Numero total de dias en el estudio

;(Termino el estudio? o SI o NO

Si es SI Sefalar la causa:

0 Decisién del paciente 0 El paciente no sigue las indicaciones
o El paciente perdi6 el seguimiento 0 Muerte
0 Condicién médica concomitante 0 Otras Razones

o Eventos adversos Clinicos

Recibié medicaciéon concomitante Favor de explicar:

El protocolo se siguié sin ninguna desviacion? 0SI 0 No

Si es NO, Explicar por qué?

0 Decision del paciente 0 Paciente que no complet6 con el medicamento en
0 El paciente perdi6 el seguimiento estudio.

0 Condicién médica concomitante 0 Medicamentos concomitantes tomados.

o Eventos adversos Clinicos 0 Muerte

o Otras Razones
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Favor de Explicar:

“Yo he revisado personalmente todos los datos en esta forma de reporte de casos y he verificado que
estd completo y que corresponde a los documentos fuente”.

Firma del investigador: Fecha:

Dia/Mes/Aiio
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ANEXO 2

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION MEDICA
Titulo del protocolo:

Comparacion de tres regimenes analgésicos con bloqueo del doceavo nervio costal para el

control del dolor durante la litotripsia extracorpdrea con ondas de choque

Investigador principal: Dr. Miguel Maldonado Avila

Sede donde se realizaréa el estudio: Hospital General de México, Dr. Eduardo Liceaga
Nombre del paciente:
Expediente:
Teléfono:

A usted se le estd invitando a participar en este estudio de investigacion médica. Antes de
decidir si participa 0 no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes
apartados. Este proceso se conoce como consentimiento informado. Siéntase con
absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus dudas
al respecto.

Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se le
pedird que firme esta forma de consentimiento, de la cual se le entregara una copia
firmada y fechada.

JUSTIFICACION DEL ESTUDIO. Este estudio se realiza debido a que deseamos saber
cudl de los tres tratamientos, el bloqueo del doceavo nervio intercostal con lidocaina o la
inyeccion intramuscular de diclofenaco o tramadol + el bloqueo del doceavo nervio
intercostal con lidocaina, es mas util para el manejo de la analgesia en la litotripsia
extracorpGrea con ondas de choque . Esto beneficiara en lo futuro a pacientes que como
usted, se sometan a litotripsia extracorpérea con ondas de choque.

OBJETIVO DEL ESTUDIO
A usted se le estd invitando a participar en un estudio de investigacion que tiene como
objetivos:

e Determinar cual de los tres tratamientos ( bloqueo del duodecimo nervio costal,
bloqueo del duodécimo nervio costal + tramadol o diclofenaco intramuscular) es
mejor para el manejo del dolor durante la litotripsia extracorporea con ondas de
choque .

BENEFICIOS DEL ESTUDIO

En estudios realizados anteriormente por otros investigadores se ha observado que este
tipo de medicamentos funcionan adecuadamente para disminuir el dolor de una forma
mejor.

Con este estudio se conocera de manera clara si uno de los tres tratamientos es mejor, y
cudles son los efectos secundarios que se presentan
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Titulo del protocolo:
Comparacion de tres regimenes analgésicos con bloqueo del doceavo nervio costal para el

control del dolor durante la litotripsia extracorpérea con ondas de choque

Este estudio permitirA que en un futuro otros pacientes puedan beneficiarse del
conocimiento obtenido al aplicarles directamente el medicamento que resulte ser mas (til.

PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

En caso de decidir participar en el estudio se le administrara un medicamento de los tres
estudiados ( ya sea con la inyeccion de 10 ml de lidocaina al 2% en el doceavo arco
costal del lado donde se encuentre el lito previo al procedimiento o con inyeccién de 10 ml
de lidocaina al 2% en el doceavo arco costal del lado donde se encuentre el lito asociado
a 75mg de diclofenaco intramuscular 45 minutos antes del procedimiento o inyeccién de
10 ml de lidocaina al 2% en el doceavo arco costal del lado donde se encuentre el lito
asociado a tramadol a 1 mg/Kg de peso intramuscular 45 minutos antes de empezar el
procedimiento) se le realizaran algunas preguntas sobre usted, sus habitos y sus
antecedentes médicos, asi como se le preguntara el nivel de dolor en una escala de 0 a
10 alos 10, 20 y 30 minutos de haber iniciado el procedimiento.

RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO

Existe una probabilidad muy baja de que presente boca seca, mareo ligero, nausea,
palpitacién posterior a la inyeccion de lidocaina. En el caso del diclofenaco es posible que
presente nausea, cefalea, mareo o dolor abdominal. La inyeccion de tramadol puede
causar nauseas, constipacion, vertigos, cefalea, confusion, insomnio, somnolencia.
Aungue pueden existir riesgos impredecibles que escapan al conocimiento del
investigador.

En caso de que usted desarrolle algun efecto adverso secundario o requiera otro tipo de
atencion, ésta se le brindara en los términos que siempre se le ha ofrecido.

ACLARACIONES
* Su decision de participar en el estudio es completamente voluntaria.
* No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la
invitacion.
» Si decide patrticipar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, y su
decision sera respetada integramente, sin preguntarle el motivo de su abandono.
 No recibira pago por su participacion.
« En el transcurso del estudio usted podra solicitar informacién actualizada sobre el
mismo, al investigador responsable, Dr. Miguel Maldonado, que podra Ud. localizar las
24 hrs. en el teléfono 55-5104-7158 asi como a los doctores Roberto Alejandro Vela
Mollinedo y Victor Rios a los nimeros 55 13971244 y 55 3440 1865. Si existiera alguna
duda sobre su participacion en el estudio puede comunicarse a la Comision de Etica
encabezada por la Dra. Estela Garcia Elvira al tel. 2789-20-00 ext. 1330
« La informacion obtenida en este estudio, utilizada para la identificacion de cada paciente,
sera mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de investigadores.
» En caso de que usted desarrolle algin efecto adverso secundario no previsto, tiene
derecho a una indemnizacion, siempre que estos efectos sean consecuencia de su
participacién en el estudio.
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Titulo del estudio :

Comparacion de tres regimenes analgésicos con bloqueo del doceavo nervio costal para el

control del dolor durante la litotripsia extracorpérea con ondas de choque

Fecha:

Dr. Miguel Maldonado Avila

Dr. Balmis 148 Col. Doctores Nombre del paciente
Fecha: Fecha:

México, D.F. Domicilio:

Tel. 554-354-84-77 Tel:

Investigador Principal Firma:

Nombre del Testigo

Relacién con el paciente:

Fecha:
Domicilio:
Tel.
Firma:

Nombre del testigo
Relacién con el paciente:
Fecha:

Domicilio:

Tel.

Firma:
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