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TiTULO

“EVALUACION DEL EXITO DE LA LITOTRICIA
EXTRACORPOREA POR ONDAS DE CHOQUE EN
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MARCO TEORICO
LITOTRICIA EXTRACORPOREA POR ONDAS DE CHOQUE (LEOCH).

Actualmente, la litotricia extracorpérea por ondas de choque se considera como primera linea
de tratamiento en el manejo de la litiasis renal y ureteral, y es el modo de tratamiento mas
comun para litos renales pequefios. Los litos primero se desintegran mediante ondas de
choque, y después los fragmentos son expulsados de forma espontanea del tracto urinario.

PRINCIPIO FiSICO DE LAS ONDAS DE CHOQUE.

Una onda de choque representativa se muestra en la Figura 1. Representa una onda de
presion acustica de corta duracién (<10 ps) que esta constituida por una fase compresiva
(presion pico: 30-100 MPa) seguida por una fase tensil (presidon negativa). De la forma de la
presion, se pueden calcular parametros fisicos, tales como la energia acustica y la densidad de
flujo de la energia. La energia efectiva (Eefr) contribuye a la fragmentacion, excepto en las
porciones que no golpean el calculo. Actualmente, existe un debate en cuanto a los procesos
de fragmentacién y dafio a los tejidos, y no existen medidas claras que indiquen que tan bien
se fragmentaran los litos o qué tanto dafo sufrird un tejido'.

P+= 4
100% P

90% -

50%

10% A

-

-10%
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Figura 1. Tipica forma de la onda de choque en la zona focal. Hay un incremento rapido de
presion to al valor de la presion pico P+, con el tiempo de incremento tr seguido de una
disminucién hasta cero, cruzando la linea cero hasta t1 y una fase negativa P- hasta tz. El
intervalo de tiempo to a t1 se denomina la duracidon del pulso positivo tp+ P+ varia de
acuerdo a la intensidad del generador de ondas de choque. La amplitud del pulso tw se
define como el tiempo durante el cual la presién pico es mayor de 50% de P+. El tipo de
presion P(x,y,zt) describe las ondas de choque en una localizacidn especifica del campo
de presion. La amplitud focal se define de acuerdo al contorno -6-dB en el eje x y y.

MECANISMOS Y TEORIAS DE LA FRAGMENTACION DE LITOS.

La fragmentacién inicial, similar a la grieta formada en cualquier objeto duro, representa un
proceso en el cual, la grieta se forma como resultado del estrés generado por la aplicacién de
ondas de choque. Las grietas inician en los sitios donde el estrés inducido por las ondas de
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choque excede un valor critico. La desintegracién posterior ocurre como resultado del
crecimiento y coalescencia de estas grietas bajo carga y descarga repetitival. Ademas de los
mecanismos establecidos que describen la fragmentacion inicial, tales como las fuerzas de
rasgamiento y cizallamiento, astillamiento, cavitacién, aplastamiento cuasi-estatico; los
conocimientos posteriores se obtuvieron por los estudios de Sapozhnikov et al., quienes
introdujeron la teoria del aplastamiento dinamico.

Fuerzas de rasgamiento y cizallamiento. Si la longitud del pulso es mas pequefia que la
piedra, entonces, debido a la geometria de la superficie de la piedra y a su estructura interna,
la fase compresiva de la onda de choque generara gradientes de presion, los cuales pueden
resultar en el cizallamiento y en la formacién de fuerzas tensiles en la piedra. Estas fuerzas de
estrés pueden producir rasgamiento y cizallamiento hasta fragmentar la piedra. En esta
teoria, el reflejo de la onda de choque en la interfaz piedra-agua, con inversion de la presion y
divisién del material de la piedra por el estrés tensil de la onda reflejada, se enfatiza (Figura
24).

Figura 2A.

Astillamiento. El fluido de la superficie distal de la piedra representa una interfaz
acusticamente suave, y la principal fase compresiva sera reflejada como una onda tensil. La
amplitud de la fuerza tensil depende de la diferencia en la impedancia acustica y la geometria
de la superficie de la piedra. Utilizando un sombroégrafo de alta velocidad que genera
imagenes de las ondas de estrés en un modelo traslucido de calculo (Figura 2B), se observa
que la tensiéon maxima ocurrié en la parte distal, resultando en una fractura de alrededor de
un tercio del camino del tercio distal. Este mecanismo de fractura se considera similar al agua
congelada dentro de un material duro.

7

[Type text] [Type text] [Type text]



UROLOGIA HOSPITAL GENERAL DE MEXICO

Figura 2B.

Aplastamiento cuasi-estatico. Si el punto local es mas amplio que la piedra, entonces las
ondas de presién viajan en el fluido a lo largo de la superficie de la piedra. La fase compresiva
inicial puede crear estrés circunferencial, el cual actda sobre la piedra mediante un
aplastamiento cuasi-estatico, induciendo una fragmentacién binaria, con la primer divisién de
la superficie de forma paralela o perpendicular al eje de propagacién de la onda de choque
(Figura 2C). Este proceso asume que la velocidad de la onda de choque en el fluido
circundante es mucho menor que las velocidades elasticas en la piedra. La onda de choque
longitudinal se mueve a través de la piedra, dejando las ondas delgadas en el fluido, rodeando
y comprimiendo la piedra. Para que la compresion sea efectiva, la amplitud focal del
litotriptor debe ser mas amplia que la piedra; por lo que, la alta eficiencia en la fragmentacién
serd promovida por didmetros focales mayores a 20 mm, y no es necesario que exista un
choque frontal. Los datos sugieren que la presién positiva (P+) puede ser reducida a 10-30
Mpa, suficientes para superar los umbrales de fractura (2-10 Mpa). Esta hipétesis ha
estimulado discusiones acerca de la importancia de tamafos focales mayores y presiones
bajas comparadas con tamafios focales menores con altas presiones en fuentes de apertura
grandes.

Figura 2C
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Cavitacion. Ademas de los efectos directos de la onda de choque, la cavitacién generada por la
fase de presion negativa de las ondas de choque ocurre en el fluido que circunda a los litos y
dentro de las microgrietas o interfases (Figura 2D). Para la fragmentacion inicial, la cavitacion
en menos relevante, pero se torna importante mientras los fragmentos de los litos llegan a ser
mas pequefios. La erosién inducida por la cavitacidn se observa especialmente en la superficie
anterior de los litos. La supresién de la cavitacion utilizando medios de alta viscosidad o de
alta presion significativamente reduce la eficacia desintegradora de la onda de choque. El
reconocimiento del papel de la cavitacion en la conminuciéon de los litos ha generado
esfuerzos para incrementar la acciéon de las burbujas de cavitacion, tales como las ondas de
choque generadas utilizando wuna fuente piezoeléctrica acoplada a wun sistema
electrohidraulico, con un circuito de descarga adicional para producir el segundo pulso. Sin
embargo, la cavitacion puede ser un factor en detrimento de la fragmentacién, ya que resulta
en la produccién de burbujas de gas que duran muchos segundos, por lo que atenudan los
impulsos subsecuentesti

Figura 2D.

Cavitation bubble!’
with Micro-Jet

Compresion dinamica. En la compresién dindmica, los calculos se fragmentan por medio de
las ondas de cizallamiento creadas dentro del lito conducidas por las ondas de compresion de
los bordes laterales del calculo (Figura 2E). La teoria se basa en un modelo que toma en
cuenta todos los fenédmenos acusticos, dentro y fuera del calculo, incluyendo la transmision,
reflejo, conversion y difraccion. Siguiendo las predicciones de este modelo numérico,
Sapozhnikov et al. presentaron evidencia experimental de la compresién dinamica,
demostrando que las ondas de cizallamiento inician en las esquinas de la piedra y se conducen
mediante ondas de compresion a lo largo del calculo, conllevando el mayor estrés, por lo que
el reflejo de las ondas longitudinales en la superficie posterior fue menos importante.
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Figura 2E.
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Relevancia de las diferentes teorias. Sapozhnikov et al. Llevaron a cabo una serie de
experimentos que evaluaban mecanismos multiples en un litotriptor de investigacion
(astillamiento, compresiéon cuasi-estatica y cavitacién). Mientras sélo un experimento
apoyaba el astillamiento y la compresién cuasi-estatica, la compresiéon dindmica describié de
forma suficiente la fragmentacion inicial en todos los experimentos. Las fuerzas de
desgarramiento y cizallamiento, asi como el astillamiento sé6lo fueron relevantes en longitudes
focales pequeifias. El consenso actual es que la amplitud focal puede jugar un papel critico en
la fragmentacion litidsica, al menos, para la fragmentacion iniciali.

Fatiga dinamica. La fragmentacion infligida por la litotricia por ondas de choque se acumula
durante el curso del tratamiento, conllevando a la eventual destruccién de la configuracion del
lito. Por lo tanto, la conminucién de los litos se caracteriza por un proceso progresivo que
consiste en una iniciaciéon (basado en una compresiéon dindmica), propagacién (asociada con
la cavitacién), y una coalescencia (debida al incremento en la fragilidad). Finalmente, las
fuerzas de estrés mecanicas producen microgrietas, las cuales resultan en una fragmentacion
repentina del calculo después de que su estructura molecular se destruye. Esta teoria
relaciona las propiedades fisicas de los litos (dureza de fractura, velocidad actstica, densidad,
dimensiones de espacios vacios) con los pardmetros de las ondas de choque (presién pico,
amplitud del pulso, configuracién del pulso).
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FACTORES QUE INFLUYEN EN LA EFICACIA

De acuerdo a las propiedades actsticas, la eficacia de las ondas de choque depende de varios
factores, incluyendo en cdmo las ondas de choque son generadas y el tamafio de la zona focal
utilizada.

Generacion de las ondas de choque. Se han utilizado cuatro principios generadores en los
litotriptores clinicos. En los litotriptores electrohidraulicos, una chispa de descarga entre dos
electrodos produce la onda de choque. Los litotriptores electrohidraulicos tienen una gran
variabilidad entre un disparo y el otro, ya que la localizacién de la chispa varia conforme el
electrodo se desgasta. La importancia de este efecto fluctuante (jitter effect) se encuentra bajo
debate, algunos autores sugieren que puede ser menos relevante en fuentes de focos mas
grandes. El sistema electroconductivo emplea electrodos cubiertos por una solucion
altamente conductora, lo que resulta en la generacion de una chispa de localizacion repetible,
ya que la distancia entre los electrodos es mas corta, y reduce el desgaste de los electrodos. El
tiempo de vida de los electrodos excede los 40,000 impulsos. Las fuentes electromagnéticas y
piezoeléctricas proveen una liberacién de ondas de choque de forma estable, las cuales tienen
una duracién de mas de un millén de impulsos; sin embargo, puede ocurrir inestabilidad de la
salida acustica.

Agrandamiento y adaptacion de la zona focal. En todos los litotriptores extracorporeos, la
energia de una fuente grande se enfoca en el lito. El tamafio de la misma y la presion pico del
foco depende de la fuente y del método de enfoque (p. ej. Apertura). Es diferente comparar los
diferentes litotriptores en términos de salida acustica ya que el rango de las amplitudes
focales y de las presiones pico emitidas son amplias. La definicién clasica de zona focal (el
didmetro en el cual la presion pico es la mitad de la P+, conocido como -6dB) tiene menor
relevancia en describir la emisién de energia, especificamente, la eficacia de desintegracion de
la fuente de emisidon. Es factible que la eficacia de desintegracién dependa de que la energia
aplicada a la piedra exceda un umbral especifico de desintegracion de la piedra, y que se
requiera de un calculo mucho mas complejo.

Algunas empresas manufactureras han encontrado formas de ajustar la amplitud focal, para
ciertas aplicaciones clinicas especificas. En la estaciéon de trabajo urolégica MODULITH SLX-
F2 (Storz-Medical, Kreuzlingen, Suiza), se obtienen dos tamafos focales mediante la
modificacion de la duracién del pulso, utilizando la misma fuente electromagnética. La zona
focal mayor (50x9 mm) se recomienda para litos renales, y el foco mas pequefio (28x6 mm) se
recomienda para litos ureterales; sin embargo, no se pudo demostrar incremento en la
eficacia clinica'. La disposicidn en doble capa de los elementos piezoeléctricos en el litotriptor
PiezoLith 3000 (Richard Wolf, Knittlingen, Alemania) se utilizé para incrementar la energia de
las ondas de choque después de reducir la apertura de 50 cm a 30 cm. La modificacién en la
sincronicacion del desplazamiento de las ondas, adicionalmente permite la variaciéon de
retardo y la formacion del pulso, lo que resulta en 3 zonas focales.

Recientes litotriptores de focos amplios y baja presidon (Lithospace [AST, Jena, Alemania],
lithogold [MTS, Konstanz, Alemania], XX-ES [Xi Xin Medical Instruments, Suzhou, PRC])
atrajeron la atencion ya que las investigaciones mostraron que los focos amplios afectaban la
fragmentacion de las piedras de muchas formasVi. In vitro, la eficiencia en la desintegracion
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del litoriptor XX-ES fue superior al litotriptor HM3 (Dornier Med Tech Systems, Wessling,
Alemania; 634 vs 831 ondas de choque). Ya que no existieron datos de la energia aplicada a
diferentes generadores de voltaje (9 kV vs 18 kV), las diferencias en la configuracion y en la
salida acustica de ambos dispositivos debe ser considerada cuando se interpretan los
resultados. Siemens y Dornier crean zonas focales mas grandes para prolongar la duracién del
pulso pero no ofrecen diferentes tamafos focales.

Desplazamiento de las ondas de choque. Las burbujas de cavitacién producidas por la fase
de rarefaccion de las ondas de choque pueden disminuir la energia del impulso siguiente a
través de la dispersion y absorcion. Una vez creadas, las burbujas de cavitacion desaparecen
con el tiempo, por lo que mientras mayor sea el periodo hasta la siguiente onda de choque,
menor cantidad de burbujas estaran presentes para disminuir la energia. Por lo tanto, mietras
mayor sea la frecuencia del pulso, el nimero de burbujas en el trayecto de la onda de choque
serd mayor. Se ha demostrado que el incremento en la frecuencia del pulso de 1.0 a 1.8 Hz
tiene un efecto drastico en la energia de las ondas de choque. Algunos estudios han mostrado
que P.: no se reduce de forma significativa con frecuencias mayores, y que sélo la fase negativa
se afecta. La energia de la fase negativa se pierde como resultado del crecimiento de las
burbujas de cavitacidn sin afectar la P:, ya que las microburbujas que persisten entre los
pulsos constituyen un pequefio volumen del campo. Ademas, las burbujas de aire se pueden
crear por la liberacién mecanica de oxigeno con un tiempo de vida mucho mayor que las
burbujas de cavitacionvii,

La compresion parece ser el mecanismo de fragmentacién dominante en la LEOCHVii,

TIPOS DE LITOTRIPTORES

Dornier HM3. Basado en resultados experimentales, el 7 de febrero de 1980, la primera
aplicacion humana se realiz6 en un prototipo de litotriptor Dornier (Human model 1= HM1)
por Christian Chaussy para el tratamiento de un lito renal piélico*. En 1982, el primer
litotriptor renal definitivo (HM2) se instald6 en Munich*. Desde entonces, la litotricia
extracorporea por ondas de choque ha sido propagada rdpidamente por todo el mundo
revolucionando el tratamiento de la litiasis urinaria. El Dornier HM3, el arquetipo de un
litotriptor de primera generacion, se distingui6 por una tina de agua grande para un
acoplamiento 6ptimo con las ondas de choque, imagen fluoroscépica y un reflector elipsoidal
con una apertura pequefia y un generador de 80nF, el cual requeria la aplicacién de anestesia
general o anestesia espinal. El uso multifuncional o multidisciplinario era imposible. Esta
maquina no se manufactura desde 1990, pero aun esta en uso en mas de 300 centros de
litiasis por todo el mundo*

Litotriptores de segunda generacion. En estas maquinas, el progreso técnico se concentrd
en el desarrollo de diferentes principios de generacion de ondas de choque, enfoque,
acoplamiento y sistema de localizacién, bajo costo, aplicacién sin dolor, uso multifuncional y
manejo sencillo de la maquina para el mismo rango de indicaciones, o incluso una extension
de las indicaciones, como el Dornier HM3. Se ha demostrado que la suficiente energia por
ondas de choque puede ser generada por el uso de otros principios técnicos, tal como las
bobinas electromagnéticas en combinacién con lentes acusticos, o elementos piezoeléctricos
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alineados de forma esférica. Una mayor apertura de los generadores de ondas de choque
piezoeléctricos permitian una aplicaciéon casi sin dolor, pero el nimero de impulsos se
incrementaron junto con el porcentaje de retratamiento. El uso del ultrasonido para la
localizacion del lito permitié la localizacion de calculos radioldcidos y resulté en una marcada
reduccion en el precio. Sin embargo, la localizacién ultrasénica requiri6 mas entrenamiento
técnico, y es imposible para la mayoria de los calculos ureterales. La integraciéon de un cojin de
agua acoplado al generador de ondas de choque en una mesa de rayos X permitié el uso
multifuncional del litotriptor. Los litotriptores de bajo costo revelaron algunas desventajas
con respecto a la eficacia y al manejo de la maquina, pero los afinamientos posteriores
redujeron de forma significativa estos déficits.

Litoriptores de tercera generacion. Entre 1990 y 1992, la mayoria de las compaiiias lideres
de litotriptores desarrollaron nuevas mdaquinas o modificaron sus sistemas para que
correspondieran a las siguientes especificaciones:

1) Un sistema de localizaciéon combinado de ultrasonido y fluoroscopia, permitiendo una
litotricia por ondas de choque de forma interdisciplinaria y un amplio rango de
indicaciones para LEOCH in situ.

2) Un amplio rango de salida de energia de la fuente de las ondas de choque (p.ej. presiéon
pico) teniendo como objetivo una eficacia similar al Dornier HM3 con respecto al
indice de desintegracién y retratamiento.

3) Una apertura mdas grande del sistema de enfoque permitiendo el tratamiento bajo
anestesia minima (sin anestesia o analgesia intravenosa), y de este modo beneficiando
la comodidad del paciente y permitiendo realizar la LEOCH de forma ambulatoria.

4) La integracion de la fuente de ondas de choque, la unidad fluoroscépica y el dispositivo
de ultrasonido en una mesa de tratamiento endoscépico (p. ej. estacion de trabajo)
para el uso multifuncional del litotriptor.

Sin embargo, los desarrollos técnicos recientes y los resultados del tratamiento, tuvieron un
impacto significativo en el desarrollo de nuevos conceptos de litotricia.

Conceptos actuales de litotricia. Actualmente, dos principales tipos de litotriptores son
provistos por la empresas manufactureras:

Mesas de LEOCH con un disefio optimizado utilizado para las maquinas de bajo costo previas.
Tales dispositivos consisten en una mesa de tratamiento, una fuente de ondas de choque con
un ultrasonido ya sea coaxial o lateral, y un arco en C isocéntricas como principal sistema de
localizacion (Tabla 1). Tales sistemas pueden ser atractivos para departamentos de bajo
volumen. Los Urolitotriptores con un sistema unico de localizaciéon fluoroscépico,
especialmente disefiado para propoésitos uroldgicos. Sin embargo, estas maquinas sélo poseen
una capacidad limitada para pruebas diagnoésticas (p. ej. Placa simple de abdomen). Las
empresas manufactureras ofrecen el uso de ultrasonido, pero en realidad, es opcional.
Algunos de los urolitotriptores ain proveen imagenes duales con una combinaciéon de ambos:
localizacion fluoroscépica y ultrasonografica. Tales maquinas son principalmente para
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centros litidsicos de alto volumen, aunque pueden ser consideradas una estacion de trabajo
muy econdmicas incluso en departamentos de tamafio medio con una carga endourolégica de
trabajo suficiente.xii

Tabla 1. Principios de localizacion de los conceptos actuales de litotriptores

Litotriptor de bajo costo Fuente de ondas de choque adaptable a brazo en C mévil (Direx Tripter X, Storz Modulith SL 5) o con ultrasonido
integrado (Siemens Ultra, Dornier Compact)
Uro-Litotriptor Mesa multifuncional con brazo en C integrado (Siemens Lithostar Multilinea) o sistema de rayos X (Storz Modulith

SLX), pero funciones restringidas para propdsitos diagndsticos (p. ej. Pielografia intravenosa, pielografia retrégrada);
uso no restringido (Siemens Lithoskop)

Maquina modular Sistema con capacidad de mejorar desde una version de najo costo hasta un litotriptor de tercera generacion
completamente equipado (p. ej. Siemens Lithostar (Plus), Storz Modulith SL 10/20; Dornier Lithotriptor U 15/30/50,
Wolf Piezolith 2500.01/02)

Tercera generacion Mesa multifuncional con sistemas de localizacién dual y todas las opciones de litotriptor para diagndstico y terapia de
rayos X urolégico (p. ej. Storz Modulith SL 20, Siemens Lithostar Plus 2, Dornier Lithotriptor U 50, Phillips
LithoDiagnost M)

Mesas de LEOCH Mesa de tratamiento para endourologia mas fuente de ondas de choque con brazo en C isocéntrico ajustable (p. ej.
Siemens Modularis, Wolf Piezolith 3000, Dornier Compact D, Medstone STS, HMT LithoDiamond)

INDICACIONES DE LEOCH

El porcentaje de éxito de la LEOCH varia considerablemente. Esta variabilidad es el resultado
directo de caracteristicas bien establecidas especificas de los litos y especificas de los
pacientes. Aunque las guias de la Asociacién Americana de Urologia para el manejo de calculos
ureterales menciona la LEOCH como una opcién de tratamiento primario si se requiere
intervencidn, y la tecnologia puede tedricamente ser utilizada en cualquier lito urinario, la
seleccién adecuada es crucial para maximizar la eficaciaxii,

Los cdlculos tienen una respuesta variable a la LEOCH, dependiendo de muchos aspectos. El
tamafio del lito y el nimero, la localizacién, la densidad y la composicién afectan el porcentaje
libre de litiasis posterior a la LEOCH. Las guias de la Asociacién Americana de Urologia para el
manejo de los calculos coraliformes recomienda en contra de la LEOCH como monoterapia
debido a los pobres resultados, con s6lo 54% de porcentaje libre de litiasis general, y el
incremento en las complicaciones (dolor, obstrucciéon, infeccién, sangrado, pérdida del
rifién)*v. Cualquier lito mayor a 2 cm se asocia con un peor resultado cuando se trata a base
de LEOCH*". Los litos mas grandes usualmente requieren mas procedimientos y presentan
mas complicaciones tal como obstruccidén por steinstrasse (calle empedrada) o el paso de
fragmentos mas largos. Si un lito es mayor a 2 centimetros, un tratamiento alternativo puede
ser mejor.

Ademas del tamafio del lito, la carga litidsica total debe considerarse cuando se elige el tipo de
tratamiento. Ademas de la carga litidsica dispersa a través del rifién, lo cual hace la LEOCH
menos ideal, las diferentes localizaciones afectan el porcentaje de éxito del procedimiento.
Existe literatura suficiente que muestra un porcentaje libre de litiasis mas bajo para los litos
renales localizados en el polo inferior tratados con LEOCH y mas altos indices de éxito en los
litos localizados en la pelvis renal, polo superior y unién ureteropiélica.
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FACTORES QUE DETERMINAN MEJORES RESULTADOS EN LA LEOCH.

Calidad del acoplamiento. La reduccién de costos, asi como los disefios de litotriptores
modulares y multifuncionales han cambiado el acoplamiento ideal de la tina con agua del
litotriptor HM3 por cojines de acoplamiento, haciendo la calidad del acoplamiento un factor
clave en el éxito de la LEOCH. Pishchalnikov et al.*¥l demostraron una relaciéon linear negativa
entre el drea ocupada por las burbujas de aire y la eficiencia de las ondas de choque.
Utilizando burbujas de aire estandarizadas, Bohris revelé que un 8% de reduccién en el area
de acoplamiento resulté en un 43% mas de impulsos para poder obtener la fragmentacion.
Jain y Shah examinaron diferentes medios de acoplamiento, mostrando la mejor
fragmentacion con el gel para ultrasonido sin burbujas, comparado con el gel de aceite de
silicon de baja viscosidad*vii,

Bergsdorf et al. demostraron que la baja viscosidad y una cantidad mayor de gel proporcionan
un acoplamiento significativamente mayor con respecto a la fragmentaciéon. Neucks et al.
Encontraron que la aplicacién de gel de ultrasonido directamente del contenedor, formando
un monticulo fue superior a la aplicacién manual o en zigzag de botellas apachurrablesxvii
(Figura 3).

Figura 3. Método utilizado para dispensar el gel de litotricia para un mejor acoplamiento. El
gel se aplicé directamente del recipiente formando un monticulo (Aproximadamente 250 mL)
en el centro del cojin de agua (en una posicion vertical). Con este método quedan muy pocas
burbujas capturadas en la interfaz.

LOCALIZACION Y MONITORIZACION.

Las piedras deben ser localizadas de forma efectiva durante la aplicacién de las ondas de
choque. Esta localizacion es dificil debido a los movimientos respiratorios que llevan al calculo
fuera de la zona del blanco de las ondas de choque. La inmovilizacién mediante anestesia con
ventilacion de alta frecuencia fue clinicamente efectiva, pero demasiado invasiva. Los sistemas
con cinturones respiratorios y gatillos de disparo han sido abandonados debido a los tiempos
de tratamiento incrementados.
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Cleveland et al. demostraron el impacto del movimiento de la piedra en un modelo
experimental en el cual un cintur6n de compresiéon puede reducir los movimientos
respiratorios del rifién, ademas, las zonas focales mas grandes reducen el ndmero de impulsos
que fallan en impactar la piedra. Para los litotriptores con zonas focales mas pequeiias, la
localizacién coaxial por ultrasonido en tiempo real representa la alternativa 6ptima para
garantizar un adecuado acoplamiento y localizacion. El debate contintia en cuanto al sistema
de imagen que ofrece la mejor localizacién del lito. La fluoroscopia es la primera eleccion
debido a la simpleza de sus sistemas de arco en C isocéntrico, comparado con los
convertidores dentro de la tina de agua de los litotriptores HM3.

Teoéricamente, el ultrasonido en linea es preferible debido a que el sonido y las ondas de
choque viajan de forma similar a través del cuerpo. Debido a la desviacion acustica, el
ultrasonido lateral puede diferir del ultrasonido coaxial. El ultrasonido Duplex se ha utilizado
para monitorizar el momento en que las ondas de choque golpean el lito y la fragmentacion
progresax,

La localizacion fluoroscopica automatica (LITHOSKOP [Siemens], Sonolith i-sys [EDAP TMS])
reduce significativamente la exposiciéon a los rayos x. El sistema Lithotrack (Storz-Medical)
minimiza la exposicién a la radiaciéon a través del seguimiento 6ptico, y el correcto
posicionamiento de la fuente de ondas de choque que pueden ser controlados utilizando
realidad virtual sin la necesidad de la fluoroscopia. El litotriptor LithoSpace utiliza un sistema
de seguimiento acustico que se adapta al ultrasonido asi como a dispositivos fluoroscépicos
iii.

El procedimiento debe comenzar con un nivel bajo de energia (13-14 KV) por cada pulso, el
cual se incrementa de forma gradual**. Las ondas de choque sucesivas producen fuerzas de
cizallamiento directo, asi como la formacién de burbujas de cavitacion alrededor de la piedra,
la cual, cuando se fragmenta, genera energia que incrementa la fragmentacién del calculo it
Actualmente las frecuencias de 60 a 90 golpes/minuto se han elegido, con un incremento
gradual en la energia con el objetivo de incrementar la fragmentacién de la piedra y reducir la
morbilidad del procedimientoxxi, xxii,

Un metaandlisis reciente, mostré una eficacia superior de la LEOCH con una frecuencia de 60
en relacion a 120 golpes por minuto®. Ademas Pace et al., demostraron que este beneficio es
mas claro en calculos mayores a 10 mmpxiii,

El correcto acoplamiento de los pacientes a la maquina de litotricia incrementa el éxito de la
misma. La presencia de aire en el camino de las ondas de choque es inversamente
proporcional a su efectividad*vi.

También se ha investigado la zona focal para optimizar la aplicacién de las ondas de choque,

con recomendaciones actuales a favor de zonas focales mayores (50x9 mm para calculos
renales y zonas focales menores (28x6 mm) para calculos ureteralesii.
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PREPARACION DEL PACIENTE.

La adecuada preparacién del paciente consiste en una evaluaciéon apropiada evaluacion
preoperatoria, el estudio de eleccion es una tomografia computarizada espiral no contrastada,
ya que provee informaciéon fundamental en cuanto a indicaciones y pronésticoxv.

Deben solicitarse estudios de coagulacion antes del procedimiento. El paciente por lo general
se coloca en posicion supina, aunque en casos de calculos ureterales distales, rifién en
herradura o rifién pélvico, el cambio a una posicidn ventral genera una mejor “ventana”, libre
de la cresta iliaca. De acuerdo al tamafio, densidad y localizacién del calculo, su identificacion
se hace ya sea mediante fluoroscopia o ultrasonido. El uso del ultrasonido tiene la ventaja de
no utilizar radiacién ionizante y tener una mayor sensibilidad en la caracterizacién de calculos
renales de baja densidad y calculos ureterales. La exacta localizacién del calculo es esencial
para el éxito de la LEOCH, por lo que el uso de ventilacién de alta frecuencia con bajo volumen
corriente para reducir los movimientos respiratorios es una alternativa valida=.

El incremento en el tamafio de la zona focal o el uso de sistemas de seguimiento automatico
mediante fluoroscopia también ayudan a la correcta aplicacion de las ondas de choque sobre
el calculoiii,

Después de la anestesia general, la cual es la modalidad preferida debido a sus mejores
resultados*ix, o después de sedacién, se puede iniciar el procedimiento. Aunque la intensidad
y la severidad del dolor han disminuido del litotriptor original HM3 a los litotriptores
actuales, la mayoria de los pacientes requieren alguna forma de agentes analgésicos para
disminuir el dolor durante la LEOCH. Multiples agentes analgésicos y anestésicos se han
utilizado para intentar disminuir el dolor=vi,

FISIOPATOLOGIA DEL DOLOR.

La patogenia del dolor en la LEOCH atin no se conoce de forma clara. Los litotriptores causan
dolor cuando la energia de la onda de choque es absorbida por la piel y pasa a través de los
tejidos circundantes al lito. El dolor es presumiblemente debido a la estimulacidn de las fibras
nerviosas, mediada por la cavitacién. La intensidad del dolor percibido durante la LEOCH
depende del nivel de energia de las ondas de choque que pasan a través de los tejidos. Todas
las fuentes diferentes de energia producen energia acustica, la cual resulta en dolor
proporcional a la intensidad del pulso y a la duraciéon del mismo. Los dispositivos
piezoeléctricos tienen una apertura mas larga, o un area de la cual la onda de choque es
emitida, por lo que el area del punto de entrada de la onda de choque en la piel se encuentra
incrementada, asi como la densidad de energia en la piel, y por lo tanto, el dolor esta
disminuido. Los litotriptores con zonas focales mas pequefias (el volumen del tejido en el cual
se enfoca la energia) produce menos dolor ya que es menor el trauma a los tejidos
circundantes a la piedra. La posicién del paciente durante la LEOCH puede tener relevancia en
el dolor percibido. Los litos renales y ureterales del tercio superior son frecuentemente mejor
tratados en la posicion supina o lateral, evitando la aplicacién de la onda de choque al hueso,
con lo que se disminuye el dolor; y, con la posicién prona, interfiere el intestino, lo que hace
mas dificil el enfoque de la energia hacia los litos*xvii,
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Se piensa que el dolor puede ocurrir cuando las ondas de choque del litotriptor alcanzan las
estructuras superficiales, tales como la piel, misculo y ademas estructuras mas profundas
tales como las costillas, nervios subcostales, nervio ciatico y la capsula renal. Los tres factores
principales que influyen en la propagacion del dolor a estos sitios son: la presion de las ondas
de choque, el tamafio del area focal y la distribucién de las ondas de choque en el punto de
entrada de la piel

ANALGESIA DURANTE LA LEOCH.

Los litotriptores de primera generacion se asociaron con dolor severo durante el
procedimiento, por lo que la anestesia general o regional se consideraban esenciales; con el
advenimiento de los litotriptores de tercera generacion, actualmente es posible completar el
procedimiento sin la necesidad de anestesia. Esta anestesia general o regional ha sido
reemplazada por opioides, sedantes, antiinflamatorios no esteroideos (AINES) y anestésicos
topicos. Algunos agentes analgésicos utilizados han sido los opioides (morfina, fentanil,
petidina), AINES (diclofenaco, ketorolaco y piroxicam), agentes anestésicos locales como el
EMLA (mezcla eutéctica de lidocaina 2.5% y prilocaina 2.5%) y dimetil sulféxido (DMSO) en
combinacién con lidocaina. En la actualidad, no existen guias en cuanto al uso de agentes
analgésicos durante la LEOCH. Los medicamentos opioides como el fentanil, morfina y
petidina estan bien establecidos para el manejo del dolor durante la LEOCH, pero estan
asociados con disminucién profunda de la frecuencia respiratoria, volumen corriente, nausea,
vOmito, broncoespasmo y depresion respiratoria, de forma dependiente de la dosis. Por lo
tanto, para prevenir estos efectos secundarios, varios centros empezaron a utilizar otras
alternativas, tales como los AINES y los agentes anestésicos topicos. Los medicamentos
antiinflamatorios no esteroideos, tales como el diclofenaco sddico y el ketorolaco han probado
ser analgésicos efectivos para el control del dolor durante la LEOCH. Su principal accién es
mediante el efecto anti inflamatorio secundario a la inhibicidn de sintesis de prostaglandinas.
Se han probado varias vias de administraciéon para el diclofenaco, tales como la via oral,
intramuscular y rectal. Se ha comparado la eficacia de la crema EMLA combinada con
diclofenaco para el control del dolor durante la LEOCH. Para alcanzar su maximo efecto
anestésico, debe aplicarse 45-60 minutos antes del procedimiento, varios estudios reportan
buen control analgésico después de su aplicacion x*vi,

El tipo de analgesia mas adecuada para la LEOCH, se busca que ofrezca un tatamiento libre de
dolor, efectos secundarios minimos y que ofrezca costo efectividad, actualmente no se ha
establecido y depende de la experiencia anestésica disponible para cada centro
hospitalarioxvii,

ANALGESIA'Y PORCENTAJE LIBRE DE LITIASIS.

Varias técnicas anestésicas son utilizadas en diferentes centros, dependiendo de la
experiencia anestésica disponible y del nivel de comodidad requerido por el paciente. Los
centros que utilizan energia total alta de ondas de choque (el cual se asocia con mucho dolor)
frecuentemente requiere anestesia general o regional neuroaxial, particularmente si el
objetivo es una sola sesion de tratamiento. Las ventajas tedricas de reducir el movimiento de
los calculos asociados a los movimientos respiratorios con ventilacién de alta frecuencia han
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disminuido los requerimientos de tiempo y energia de choque, resultando en menos trauma y
menor exposicién a los rayos X xxixxxx,

Los resultados clinicos y el éxito de la LEOCH evaluado en términos de porcentaje libre de
litiasis se relaciona de forma muy estrecha al dolor experimentado durante el tratamiento*i,

El dolor durante el tratamiento con LEOCH puede producir desenfoque mediante los
movimientos pasivos voluntarios e involuntarios y pueden producir incremento en el
movimiento respiratorio, ambos resultan en un indice de reduccion en el porcentaje de golpes
exitosos, con la consiguiente reduccion en la fragmentacion de los calculos y un aclaramiento
litidsico general menor. Adicionalmente, el dolor puede reducir la cooperacién del paciente,
puede limitar la energia de las ondas de choque y el nimero total de golpes aplicados, y puede
producir mas complicaciones, tales como un mayor porcentaje de hematomas renales debido
al incremento en la presién sanguinea. Es evidente que a pesar de las maquinas de ultima
generacién, la LEOCH adn es un procedimiento doloroso y que es necesaria una analgesia
adecuada con el objeto de lograr un resultado 6ptimo y la cooperacién del paciente. Existen
estudios que comparan la anestesia general y la anestesia regional para evaluar el éxito en la
LEOCH, se cree que la anestesia general es superior debido a los movimientos controlados de
la respiracion y la mejor aplicacion de los golpes sobre el litoxxixxxx,

TECNICA HGM BLOQUEO DEL DUODECIMO NERVIO COSTAL

En nuestra instituciéon se utiliza desde hace mas de 20 afios la técnica de bloqueo del
duodécimo nervio costal con lidocaina, para el manejo del célico renoureteral. Se han
reportado estudios para evaluar la eficacia en el manejo del célico renoureteral. Gardufio et al.
reportan una eficacia del 100% y Aragon et al. reportan una eficacia del 90%, se reportan
minimos efectos adversos. Ademas, esta técnica de bloqueo del duodécimo nervio costal con
lidocaina se utiliza de forma habitual para el manejo del dolor durante las sesiones de
Litotricia Extracorpérea por Ondas de Choque.

En uno de nuestros estudios previos se describié la evaluacion del control del dolor en tres
regimenes analgésicos, se utilizaron 70 pacientes pertenecientes al mismo grupo que el
presente estudio, donde se aplic6 la Escala Visual Analoga del Dolor (EVA) a los 10, 20 y 30
minutos de iniciada la sesiéon de LEOCH y se asentaron las puntuaciones de la escala, para
evaluar el control del dolor en los 3 regimenes analgésicos reportados . Este protocolo previo
constituye el primer reporte en utilizar el bloqueo del duodécimo nervio costal con lidocaina
para el manejo del dolor durante la LEOCH, en los 3 grupos evaluados se reporta que la
aplicacion del bloqueo como régimen analgésico Unico es igual de eficaz que aplicado en
combinacién con otros medicamentos analgésicos utilizados en otros centros de LEOCH,
incluso mostré una tendencia a ser mas eficaz como régimen analgésico unico (Figura 4).

19

[Type text] [Type text] [Type text]



UROLOGIA HOSPITAL GENERAL DE MEXICO

Figura 4. Escala visual analoga (EVA) por grupo a distintos tiempos de leoch.
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*Nivel de significancia < 0.05

La técnica utilizada en nuestra institucion es la siguiente:

Se coloca al paciente en posicion decubito lateral contralateral al sitio de presentacion del
dolor. Se coloca un bulto de tela enrollado o un cojin cilindrico a nivel subcostal contralateral
al sitio de aplicacion del bloqueo; se localiza el sitio de la aplicacidn, el cual corresponde a la
punta del duodécimo arco costal, se realiza asepsia sobre la piel de este punto, se introduce la
aguja de una jeringa con 10 mL de lidocaina al 2%, la cual se infiltra en la punta del arco
costal, terminando la aplicaciéon de 1 a 2 mL de forma subcutanea en el sitio de introducciéon
de la aguja xxxii, XxXiii_

//:

Figura 4 . Bloqueo del duodécimo nervio costal con lidocaina
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Se ha demostrado que la tolerancia al dolor es un factor que influye en el éxito del tratamiento
de la urolitiasis mediante la Litotricia Extracorpérea por ondas de choque. El bloqueo del
duodécimo nervio costal con lidocaina ha mostrado ser un método analgésico eficaz en el
control del dolor durante las sesiones de litotricia extracorpérea por ondas de choque, sin
embargo aun no existen estudios que evalien la eficacia de este método analgésico en cuanto
a porcentaje libre de litiasis.

JUSTIFICACION

En la actualidad no existen guias en cuanto al manejo analgésico para los pacientes sometidos
a Litotricia Extracorpérea por ondas de Choque, por lo que el manejo en todo el mundo es
variable; se reporta que existen centros que utilizan anestesia general, anestesia regional
intraespinal, manejo analgésico con anti inflamatorios no esteroideos, opioides, anestésicos
topicos e incluso algunos centros reportan no utilizar ningtin tipo de anestésico o analgésico
para el manejo del dolor; existen estudios que indican que al ofrecer un mejor control del
dolor durante la LEOCH, se obtienen mejores resultados en cuanto a porcentaje libre de
litiasis, sin embargo la evidencia es poca.

El bloqueo del duodécimo nervio costal con lidocaina es una alternativa efectiva en cuanto a
control analgésico para los pacientes sometidos a LEOCH, sin embargo alin no existen
estudios que evalden el porcentaje libre de litiasis en los pacientes sometidos a LEOCH a los
cuales se les realiza el control del dolor mediante esta técnica.

HIPOTESIS

Si la eficacia del control analgésico se ha asociado con mejores resultados en cuanto a
porcentaje libre de litiasis en los pacientes con urolitiasis sometidos a LEOCH y el bloqueo del
duodécimo nervio costal con lidocaina y su combinacién con tramadol o diclofenaco son
esquemas efectivos y seguros para el control del dolor durante la sesién de LEOCH, entonces
los pacientes que presenten una escala visual andloga con menor puntaje tendran mayor
porcentaje libre de litiasis comparado con los que presentaron mas dolor.

OBJETIVO PRINCIPAL

Determinar el porcentaje libre de litiasis en pacientes sometidos a LEOCH con bloqueo del
duodécimo nervio costal con lidocaina y su combinacién con tramadol o diclofenaco

Tipo y disefio del estudio

Estudio clinico, aleatorizado, prospectivo, longitudinal, comparativo y experimental.
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Poblacion y tamafio de muestra

Pacientes de ambos sexos, mayores de 18 afos, con diagndéstico de litiasis renal piélica o
calicial, litiasis ureteral en tercio superior, con lito no mayor a 20 milimetros, candidatos a
Litotricia Extracorporea por Ondas de Choque y programados en el servicio de Urologia del
Hospital General de México durante el periodo comprendido entre febrero de 2014 y octubre
de 2014. Los pacientes se incluyen en el estudio de forma consecutiva y se asignan de forma
aleatoria dentro de alguno de los siguientes tres grupos:

* Grupo 1: Bloqueo del duodécimo nervio costal con lidocaina al 2% 10 mL. 5 minutos
previos al inicio de la sesién de LEOCH.

* Grupo 2: Bloqueo del duodécimo nervio costal con lidocaina al 2% 10 mL. 5 minutos
previos a la sesion de LEOCH + diclofenaco s6dico intramuscular 75 mg. 45 minutos
previos a la sesion de LEOCH.

* Grupo 3: Bloqueo del duodécimo nervio costal con lidocaina al 2% 10 mL + tramadol 1
mg/Kg de peso 45 minutos previos a la sesion de LEOCH.

Calculo del tamaiio de la muestra

Calculo de Tamafos de muestra y potencia para comparacion de medias independientes
Desviacidn estdndar esperada

Poblacién A: 2,740
Poblacién B: 2,280

Diferencia de medias esperada: 2,290
Razo6n entre muestras (B/A): 1,000

Nivel de confianza: 95,0%

Tamafio de muestra

Potencia (%) Poblacién A Poblaciéon B
80,0 20 20
90,0 26 26

Utilizando la féormula para comparaciéon de medias independientes, basado en estudios
previos del manejo del dolor en LEOCH , asumiendo un poder de 90 % y un nivel de
significancia de 0.05 % se calculé un tamafio de muestra de 78 pacientes.

¢ (Criterios de Inclusion
o Ambos sexos.

o Mayores de 18 afios.
o Diagnoéstico de litiasis renal mediante Tomografia o Placa simple de Abdomen.
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o Diagnostico de litiasis en tercio superior de uréter mediante Tomografia o Placa
simple de Abdomen.
o Litos de tamafio menor o igual a 20 milimetros.

¢ (Criterios de exclusion

Mujeres embarazadas

Alergia a diclofenaco, tramadol o lidocaina

Insuficiencia renal

Discrasia sanguinea

Obesidad severa (IMC mayor de 35)

Malformaciones éseas severas que impidan la adecuada localizacion del lito
Presencia de aneurisma arterial cercano al lito

Paciente con calcificaciones aorto-abdominales

Infeccién urinaria activa

Obstruccion anatémica distal al lito

Incapacidad para leer o autorizar el consentimiento informado
Antecedente de LEOCH previa

O O O O O O O O O 0o 0 o

¢ (riterios de eliminacion

o Pacientes que no acudan con placa simple de abdomen de control a seguimiento

Definicion de las variables a evaluar y de la 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: Porcentaje libre de litiasis

* 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
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* (Cuantitativa continua: Edad
Porcentaje libre de litiasis
Tiempo de duracion de la cirugia
Peso
Talla
Indice de masa corporal
Nuamero de golpes
Intensidad de golpes

Frecuencia de golpes

MATERIALES Y METODOS
Método de seleccion de los pacientes:

Se incluyen en el estudio a los pacientes candidatos y programados para litotricia
extracorporea por ondas de choque, en el servicio de urologia del Hospital General de México,
por primera ocasién, con diagnostico de litiasis renal, ya sea caliceal o piélica, o litiasis del
tercio superior del uréter, menores o iguales a 20 milimetros.

Se solicita la firma del consentimiento informado (Anexo 1), previa explicacién de las
caracteristicas del estudio y habiendo aceptado el paciente participar en el mismo; en forma
aleatoria se asigna a alguno de los tres grupos siguientes:

* Grupo 1: Bloqueo del duodécimo nervio costal con lidocaina al 2% 10 mL. 5 minutos
previos al inicio de la sesién de LEOCH.

* Grupo 2: Bloqueo del duodécimo nervio costal con lidocaina al 2% 10 mL. 5 minutos
previos a la sesion de LEOCH + diclofenaco s6dico intramuscular 75 mg. 45 minutos
previos a la sesion de LEOCH.

* Grupo 3: Bloqueo del duodécimo nervio costal con lidocaina al 2% 10 mL + tramadol 1
mg/Kg de peso 45 minutos previos a la sesion de LEOCH.

Los datos del paciente, asi como los resultados obtenidos se registran en un expediente de
reporte de caso donde se asentaron los datos personales, demograficos, la historia clinica, los
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estudios de imagen preoperatorios y hoja de efectos adversos, el tipo de analgesia aplicada y
las caracteristicas de los litos, asi como el consentimiento informado.

Para la sesion de litotricia extracorpoérea se utilizo en todos los pacientes un litotriptor WOLF
Piezolith 3000 plus. A continuacién se describe el protocolo convencional con el que se lleva a
cabo la litotricia en nuestra institucion:

El paciente pasa a la sala de litotricia extracorpérea con una linea intravenosa permeable, se
coloca en la mesa de procedimientos, se le realiza el bloqueo del duodécimo nervio costal
ipsilateral al lado del lito a tratar de forma previamente descrita; se coloca nuevamente en
posicidn decubito dorsal, un técnico en el area de litotricia extracorpdrea procede a realizar el
acoplamiento de la membrana del litotriptor al flanco afectado del paciente con previa
colocaciéon de gel conductor para minimizar la interfaz de aire entre la membrana del
litotriptor y la piel del paciente; se procede a la biisqueda e identificacion del lito mediante
fluoroscopia y/o ultrasonido, una vez identificado el lito se procede a iniciar la aplicacién de
golpes de ondas de choque, se corrobora eventualmente la adecuada localizacién y colocacion
del lito dentro del area focal de aplicaciéon de las ondas de choque mediante fluoroscopia o
ultrasonido a consideracién del urélogo.

Se inicia a una intensidad de 1 kV en foco 1 y se aumenta la intensidad de forma paulatina
hasta 5 kV, se aplican alrededor de 50 golpes hasta este punto, posteriormente se cambia a
foco 3 y se aplican alrededor de 700 golpes aumentando la intensidad a tolerancia del
paciente, se regresa a foco 1 y se aplican aproximadamente 1000 golpes mas, se realiza
cambio a foco 2 se aplican 1500 golpes mas, finalmente se concluye el procedimiento en foco
3 hasta completar 3500 golpes. Cabe mencionar que se disminuye la intensidad de los golpes
con cada cambio de foco y se asciende de forma paulatina a tolerancia del paciente.
Usualmente la sesién se concluye al alcanzar 3500 golpes aplicados o se concluye antes si se
evidencia fragmentacién completa del lito o si el paciente muestra intolerancia para continuar
el tratamiento. Una vez concluido el procedimiento el paciente pasa a recuperaciéon para
vigilancia.

Posteriormente se realiza un registro de los pacientes que acuden a seguimiento a la consulta
externa de nuestro servicio con una radiografia simple de abdomen de control 1 mes después
del procedimiento para valorar el porcentaje de pacientes que quedan libres de litiasis, asi
como las caracteristicas de los litos residuales en caso de presentarlos. Para el presente
estudio se realiza la exclusion de los pacientes que no acuden a seguimiento.

Se defini6 éxito como la eliminacién completa del calculo en radiografia de abdomen de
control a partir de 2 semanas de la realizacion de litotricia. Se definié fracaso a la presencia de
litiasis residual.

ANALISIS ESTADISTICO

Los valores obtenidos se expresan como medias (+/-), desviacidon estandar (DE). Se realiz6

prueba de ANOVA de un factor para comparacion de medias independientes de los valores
estudiados entre los tres grupos de tratamiento y modelo de regresion logistica binaria y chi
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cuadrada para establecer asociaciéon entre el éxito de la LEOCH y el tipo de analgesia
empleada.

Los resultados se consideraron estadisticamente significativos con un valor de p< 0.05. Se utiliz6 el
paquete estadistico IBM SPSS Statistics 20 para Mac (SPSS, Chicago, IL).

RESULTADOS

Desde febrero de 2014 a octubre de 2014 se incluyeron un total de 78 pacientes, 41 del sexo
femenino y 37 del sexo masculino con diagnoéstico de litiasis renal o litiasis ureteral del tercio
superior, con lito menor a 20 mm, candidatos y programados para litotricia extracorpérea por
ondas de choque.

Se asignaron de forma aleatoria a uno de los siguientes tres grupos:

+ Bloqueo del duodécimo nervio costal con lidocaina:
26 pacientes

+ Bloqueo del duodécimo nervio costal con lidocaina + diclofenaco:
26 pacientes

+ Bloqueo del duodécimo nervio costal con lidocaina + tramadol:

26 pacientes

Al finalizar el estudio se excluyeron 13 pacientes ya que no acudieron al seguimiento con
placa simple de abdomen de control, por lo que los grupos quedaron con un valor final de n de
65 pacientes, distribuidos de la siguiente manera:

+ Bloqueo del duodécimo nervio costal con lidocaina:
21 pacientes

+ Bloqueo del duodécimo nervio costal con lidocaina + diclofenaco:
21 pacientes

+ Bloqueo del duodécimo nervio costal con lidocaina + tramadol:

23 pacientes

La tabla 1 muestra las caracteristicas demograficas de la poblacién de los pacientes analizados
para los tres regimenes analgésicos utilizados. Se aplicé la prueba de ANOVA de un factor para
determinar si las poblaciones estudiadas son homogéneas.
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Tabla 1. Caracteristicas demograficas de los pacientes.

HOSPITAL GENERAL DE MEXICO

Variables Bloqueo Bloqueo mas Bloqueo mas Valor p
diclofenaco tramadol
N=65 n=21 n=21 n=23
Edad 48.38 + 13.23 47.14 £ 9.84 48.60 + 14.45 0.9208
(afios)
Sexo 13:11 11:14 11:10 0.75
(Mujer:Hombre)
Peso 65.47 +11.70 69.47 + 10.20 66.04 £ 10.44 0.4315
(kg)
Talla 155.61+9.26 158.52 + 8.65 157.91 +10.90 0.5932
(cm)
IMC 27.19 £ 5.04 27.63 £ 3.55 26.50 + 4.17 0.6806
(Kg/m2)

La tabla 2 muestra las caracteristicas de los resultados de las sesiones de LEOCH de la
poblacién de los pacientes analizados para los tres regimenes analgésicos. Se aplicé la prueba
de ANOVA de un factor para determinar si existe diferencia significativa en los resultados de
numero de golpes, la intensidad de las ondas de choque aplicadas y el tiempo de duracién de

la LEOCH.

Tabla 2. Caracteristicas de resultados de las sesiones de LEOCH.

Variables Bloqueo Bloqueo mas Bloqueo mas Valor p*
diclofenaco tramadol
N=65 n=21 n=21 n=23
No. de golpes 2499 + 788 3043 + 684 2953 £ 765 0.0470
Intensidad 15.42 + 1.81 15.59 + 2.05 14.98 + 2.37 0.6070
(kv)
Tiempo LEOCH 41.19 + 15.64 51.19+12.44 4991 +£13.70 0.0471
(minutos)
Densidad 794 + 250 866 + 288 936 + 272 0.403
(UH)
Tamaiio lito 11.8+39 13.6 £3.8 14.1+4.6 0.164
(mm)
Tamaiio lito 39148 5.09+5.6 547 +4.9 0.606
residual
(mm)

*nivel de significancia <0.05

No existieron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos en cuanto a edad,
sexo, peso, talla, IMC, por lo que los 3 grupos se consideran homogéneos.

En la tabla 2 se observan diferencias significativas en cuanto al nimero de golpes aplicados y
el tiempo de duracién de la sesién de LEOCH (p<0.05), no se encontr6 diferencia significativa
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en cuanto a intensidad, densidad en unidades Hounsfield, tamafio inicial del lito y tamafio del
lito residual.

La prueba de chi cuadrada no mostr6 diferencias estadisticamente significativas en el
porcentaje libre de litiasis entre los tres grupos de tratamiento. (p=0.05) (Tabla 3)

Tabla 3
GRUPO Sin litiasis Litiasis residual Porcentaje libre
N=65 de litiasis
Bloqueo 11 10 52.38%
n=21
Bloqueo mas diclofenaco 9 12 42.85 %
n=21
Bloqueo mas tramadol 8 15 34.78 %
n=23

Chi cuadrada p= 0.5

Grafica 1. Porcentaje de éxito por grupo
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Chi Cuadrada p=0.5

El modelo de regresion logistica binaria para comparar el éxito de la LEOCH entre los tres
grupos de tratamiento analgésico, tampoco mostr6 que algin régimen analgésico pudiera ser
considerado un factor predictor de éxito. (p=0.24)(OR 0.485, IC 95% 0.144-1.63)
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DISCUSION

Existen pocos estudios que evalten la eficacia de la LEOCH en términos de porcentaje libre de
litiasis, la mayoria evaldan el control del dolor mediante la Escala Visual Analoga, sin
embargo, algunos autores reportan que el éxito de la LEOCH, en términos de porcentaje libre
de litiasis se encuentra ampliamente relacionado con el control del dolor, Berwin et al.
reportan que los resultados clinicos y el éxito en la LEOCH medidos en términos de porcentaje
libre de litiasis después de la LEOCH esta fuertemente relacionado con el dolor
experimentado durante el tratamiento y con la tolerancia al mismo.

Algunos estudios reportan mejores resultados para la fragmentacion litidsica cuando se
controla de forma adecuada los parametros ventilatorios, ya que con la premisa que el menor
movimiento del lito relacionado a los movimientos ventilatorios, por lo que se han evaluado
distintas técnicas anestésicas para determinar si existe diferencia en el éxito de la LEOCH.

Cormack et al. reportan resultados con 2 tipos de técnicas de ventilacién en la anestesia
general durante las sesiones de leoch, en las cuales se evaluia la eficacia de la LEOCH mediante
la comparacion del nimero total de ondas de choque que se requieren para la fragmentacion
de los litos. Ademas, se reporta que como ventajas teéricas de una mejor aplicacion de las
ondas de choque y un menor nimero de golpes requeridos, se encuentra menor trauma
perinéfrico y menor exposicion a los rayos X con el mismo grado de fragmentacion litiasica.

La disminucién en el nimero de golpes y una menor duracién del procedimiento también
significa un incremento en la eficacia y una disminucién en los costos. La aplicacién de una
cantidad menor de energia total también conlleva una disminucién en el tiempo de
recuperacion del paciente si el dolor es menor.

En nuestro estudio, aunque no se encontré una diferencia significativa en cuanto al porcentaje
libre de litiasis entre los 3 grupos evaluados, se aprecia una tendencia en la cual se observa un
mayor porcentaje de pacientes que quedaron libres de litiasis en el grupo de bloqueo solo
(Tabla 3).

Ademas, se encuentra una diferencia significativa (p<0.05) en el nimero de ondas de choque
requeridas para la fragmentacion de los litos en el grupo de bloqueo sé6lo; en este mismo
grupo se encontré un requerimiento menor en el numero de golpes y una menor duraciéon en
el tiempo de sesién de la LEOCH para la fragmentacién de los litos, con lo que se requiere un
tiempo menor de duraciéon de las sesiones de la LEOCH y una cantidad menor de energia
aplicada, lo cual nos hace pensar que al presentar una fragmentacién mas temprana de los
litos durante las sesiones en el grupo de pacientes con bloqueo solo, se requiere un menor
numero de golpes y una duracién menor en las sesiones de LEOCH.

Nuestros resultados actuales en cuanto a porcentaje libre de litiasis, aunque no son
estadisticamente significativos, muestran una superioridad en porcentaje libre de litiasis en el
grupo de bloqueo sélo, lo cual coincide con los estudios realizados previamente donde se
reporta que en el grupo de pacientes con bloqueo solo, una tendencia que muestra un mejor
control del dolor reportado como una cifra menor en la escala visual analoga.
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CONCLUSIONES

* No existieron diferencias estadisticamente significativas en el porcentaje libre de
litiasis en pacientes sometidos a LEOCH con bloqueo del duodécimo nervio costal con
lidocaina y su combinacién con tramadol o diclofenaco.

* Aunque no existieron diferencias estadisticamente significativas, el bloqueo del
doceavo nervio intercostal solo, mostré mayor porcentaje libre de litiasis, por lo que
este ultimo régimen analgésico puede ser suficiente para la aplicacion eficaz de la
LEOCH.
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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
que se proporcione toda la informacion 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 debera 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) deberan 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, descontinuacion/terminacion

del estudio, el Investigador Principal, debera de registrar con firma y fecha estos datos para
posteriormente sean enviados a la comision de Investigacion del Hospital General de México.
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CRITERIOS DE SELECCION DE PACIENTES

FECHA DE LA VISITA:

Dia/Mes/Afio
INVESTIGADOR:
Antes de iniciar el reclutamiento de pacientes en el estudio, es necesario verificar que el/la

paciente cumpla con los criterios de inclusién y verificar que la paciente no tenga algin
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 extracorpoérea
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 Ano

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 algtin evento adverso, por favor complete la hoja de eventos

adversos.

(El paciente es elegible para este estudio

[1 No* (0) 1 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. Mujeres embarazadas
2. Alergia a diclofenaco, tramadol o lidocaida

3. Cualquier grado de insuficiencia renal

4. Paciente con discrasias sanguineas

5. Paciente con obesidad severa

6. Paciente con malformaciones esqueléticas severas
7. Paciente con aneurisma arterial cercano al lito

8. Infeccién urinaria activa

9. Obstrucciéon anatémica distal al lito

10.Paciente con incapacidad para entender o
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

autorizar el

[Type text] [Type text]
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Dia Mes Afno

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)

HOSPITAL GENERAL DE MEXICO

Historia Clinica

Fecha:

Dia / Mes /AQ)

Enfermedad/Condicion

No
(0)

Si
(1)

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)

[Type text]

[Type text]
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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:

Edad:

Presién Sistélica:

Fecha de Nacimiento:

Dia /Mes/ Afio

Frecuencia Cardiaca:

Peso:

mm/Hg ;

Dia /Mes/ Afio

Temperatura:

Presidén Diastolica: mm/Hg

Normal

(0)

Anormal | Examinad

(1)

No

(0]

(9)

DESCRIPCION DE LA
ANORMALIDAD

Inspeccion General:

1.

W *® Nl LD

Piel:

Cabeza:

Faringe:

Area Cardiaca:
Area Pulmonar:
Abdomen:

Sistema Linfatico:
Columna Vertebral
Extremidades:

10. Sistema Nervioso:

11. Sistema Urogenital
12. Fiebre

COMENTARIOS

[Type text]

[Type text]
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10 MINUTOS
Escala numérica del dolor
Leve Moderado Severo
| | | | | | | | | |
| | | | | | | | | |
(0] 1 3 4 5 6 7 8 9 10
20 MINUTOS
Escala numeérica del dolor
Leve Moderado Severo
| | | | | | | | | |
| | | | | | | | | |
0 1 3 4 5 6 7 8 9 10
30 MINUTOS
Escala numérica del dolor
Leve Moderado Severo
| | | | | | | | |
| | | | | | | | | |
o 1 3 4 5 6 7 8 9 10
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INFORME DE REACCIONES ADVERSAS

HOSPITAL GENERAL DE MEXICO

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 reaccién

Dia Mes Ano

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

Consecuencia del Evento

Recuperado sin secuela

Recuperado con secuela

No recuperado

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

e e e s ) s I

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 Prescripcion
Inicio Término
DIA MES ANO DIA. MES ANO
¢, Se retiré el medicamento sospechoso? ¢, Se cambid la Farmacoterapia?
g sSi 0 No 0 Si ¢Acual?
¢ Desaparecio la reaccién al suspender el medicamento? 0 No
g Si 0 No No se sabe ¢ Reaparecid la reaccion al readministrar el medicamento?
¢, Se disminuyo la dosis? 0 Si 0 No 0 No se sabe
0 Si ¢A Cuanto? Si no se retird el medicamento. ¢ Persistio la reaccion?
0 No 0 Si 0 No 0 No se sabe
4.- FARMACOTERAPIA CONCOMITANTE
MEDICAMENTO DOSIS VIAS DE FECHAS MOTIVO DE PRESCRIPCION
ADMINISTRACION
INICIO TERMINO
DIA MES ANO| DIA MES ANO|
Firma del Investigador: Fecha:
Dia/Mes/Afio
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DISCONTINUACION / TERMINACION DEL ESTUDIO

(Para ser llenado en todos los casos)

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

Dia/Mes/ Afio Dia / Mes/ Ao

Numero total de dias en el estudio

(Terming el estudio? 0O SI O NO

Si es SI Senialar la causa:

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

O Eventos adversos Clinicos

Recibié medicacion concomitante Favor de explicar:

El protocolo se sigui6 sin ninguna desviaciéon? O SI [ No

Si es NO, Explicar por qué?

O Decisién del paciente O Paciente que no completé con el medicamento en
O El paciente perdi6 el seguimiento estudio.

O Condicién médica concomitante 0 Medicamentos concomitantes tomados.

O Eventos adversos Clinicos O Muerte

O Otras Razones
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/Afio
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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 extracorporea con ondas de choque

Investigador principal: Dr. Miguel Maldonado Avila

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

A usted se le esta invitando a participar en este estudio de investigacion médica. Antes de decidir si
participa o 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 pedira 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 extracorpérea 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 esta invitando a participar en un estudio de investigacién 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 cuales son los
efectos secundarios que se presentan
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Comparacion de tres regimenes analgésicos con bloqueo del doceavo nervio costal para el control del dolor
durante la litotripsia extracorporea 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 util.

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 inyeccion 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, palpitacion posterior a
la inyeccidn de lidocaina. En el caso del diclofenaco es posible que presente nausea, cefalea, mareo o dolor
abdominal. La inyeccién de tramadol puede causar nauseas, constipacion, vertigos, cefalea, confusion,
insomnio, somnolencia.

Aunque 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 participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, y su decisidon sera
respetada integramente, sin preguntarle el motivo de su abandono.

* No recibira pago por su participacion.

* En el transcurso del estudio usted podra solicitar informacion 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 numeros 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 identificacién de cada paciente, sera mantenida
con estricta confidencialidad por el grupo de investigadores.

* En caso de que usted desarrolle algun efecto adverso secundario no previsto, tiene derecho a una
indemnizacion, siempre que estos efectos sean consecuencia de su participacion en el estudio.
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