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2 RESUMEN

MARCO TEORICO

La colocacién o no de un catéter doble Jota al término de una ureterolitotricia no
complicada es controversial; la literatura difiere en complicaciones y sintomatologia en cada
uno de los grupos.

OBJETIVO GENERAL

Determinar la diferencia de complicaciones en pacientes sometidos a ureterolitotripsia no
complicada de tercio medio e inferior, entre los que se les coloca catéter doble J y los que
no se les coloca el catéter

MATERIAL Y METODOS

Estudio de cohorte prospectiva, observacional, longitudinal, comparativo, en ureterolitotripsia
no complicada de tercio medio e inferior en el HGCMNR entre junio y diciembre 2016
Tamafio de muestra por diferencia de medias, 50 pacientes en cada grupo, Beta del 80%
Seguimiento por 14 dias en cada grupo, previo consentimiento informado.

Estadistica con el programa SPSS V22. El andlisis bivariado se realizara con prueba de T de
student y U Mann-Whitney; el multivariado a través de regresion logistica.

RECURSOS E INFRAESTRUCTURA
Se cuenta con todos los recursos en el hospital; se realizan aproximadamente 4
procedimientos semanales

EXPERIENCIA DEL GRUPO
Pedro Avila Herrera
Servicio de Urologia del HGCMNR

Juan Manuel Franco Garcés
Residente de Urologia de cuarto afio HGCMNR



3 MARCO TEORICO

La incidencia de la litiasis urinaria se ha incrementado en las Ultimas décadas. De
acuerdo con algunas publicaciones en Estados Unidos ha habido un incremento de 3.8 a
5.2% si se compran los afios 70 con el inicio de los afios 90. En México se identificd una
prevalencia de 5.5% en la poblacion de Yucatan, la cual se considera endémica.

Las causas del incremento en la incidencia no estan establecidas. Se han propuesto
diferentes factores como probable causa, como el incremento en la temperatura global. Se
ha predicho incluso que la incidencia de la litiasis urinaria en un futuro puede llegar gasta un
30% para el 2050. Por otro lado, el uso de técnicas de imagen con mayor sensibilidad que la
placa simple de abdomen, la cual se ha utilizado tradicionalmente para el diagnéstico de
litiasis urinaria, como el ultrasonido y principalmente la tomografia computarizada han
contribuido a una mayor frecuencia de deteccion primaria de la litiasis asintomatica o la
presencia de litiasis residual posterior a un procedimiento terapéutico.

Otras causas a las cuales se han atribuido el incremento de la incidencia en litiasis
urinaria son el sedentarismo, la edad, malos habitos alimenticios, el consumo de liquidos,
asi como el sindrome metabdlico.

En el pasado el manejo de la litiasis urinaria era mediante cirugia abierta. en los 80
surge la litotripsia extracorpdrea con ondas de choque como una opcién de tratamiento
minimamente invasivo, la cual se continla utilizando hasta nuestros dias en casos con
indicaciones especificas con tasas aceptables de pacientes libres de litos (stone free). De
forma mas reciente, la cirugia minimamente invasiva, particularmente la ureteroscopia han
provocado que el nimero de procedimientos de litotripsia extracorporea disminuya.

Este incremento dramético en el uso de ureteroscopia no solo se debe a la mejoria en
el disefio de los ureteroscopios (pasando de rigidos a semirrigidos en primera instancia, asi
como la disminucion paulatina del calibre de estos), sino también a la introduccion de
ureteroscopios flexibles, asi como el desarrollo de dispositivos ahora esenciales para realizar
procedimientos seguros y eficaces.

Hay varias opciones para la fragmentacion de litos, incluyendo la energia
electrohidraulica, ultrasénica, neumatica y laser. El laser YAG de Holmio usa dispositivos
mas pequefos que otros metodos de tratamiento y ademas ha mostrado ser mas efectivo,
con menos complicaciones, siendo la principal limitante el costo.

Se han desarrollado también diversos dispositivos para facilitar el acceso ureteral,
como camisas ureterales. De la misma forma ha habido avance en dl desarrollo de catéteres
doble J y guias endourolégicas.

En 1967 Zimskind, et al realizan la primera descripcién del catéter doble J (CDJ)?%,
desde entonces este aditamento ha sido piedra angular en el arsenal de los procedimientos
urolégicos.

El catéter doble J es un tubo que se inserta dentro de la luz ureteral para mantener su
permeabilidad. Cuenta con una capacidad de auto-retencion debido a su disefio de dos rizos
en los extremos proximales y distales que anclan dicho catéter en el tracto urinario superior
(pelvis renal y/o célices) y la vejiga; lo cual impide su migracion?.

La técnica quirdrgica convencional en procedimientos endoscépicos retrogrados para
el manejo de litos de vias urinarias superiores (uréter o rifién), indica la colocacion de dicho
catéter al término del procedimiento para garantizar el adecuado drenaje de orina, evitar
obstruccién post-procedimiento (por espasmo o litiasis residual), y disminuir la probable
aparicion de complicaciones inherentes a la intervencién (perforacién ureteral, urinoma)3.



En 1979 la compaiia Wolf Medical Instruments desarroll6 el primer endoscopio
especificamente disefiado para ureteroscopia; este aparato tenia un diametro de 13 F (4.3
mm), requiriendo inclusive de camisas se acceso externo de 14.5y 16 F para la remocién de
algunos fragmentos litidsicos*, si tomamos en consideraciéon que el diAmetro ureteral oscila
entre 4-6 mm, es claro que era necesaria la dilataciéon mecanica del uréter para acceder con
estos aparatos a su luz, y quiNe al término del procedimiento era indispensable la colocacion
de un catéter JJ para prevenir cualquier complicacion.

Fue hasta 1989 que se desarrolla un ureteroscopio semirrigido a base de fibra Optica
con un diametro en la punta de 7.2 F y en la base de 9 F, con lo cual se logra un acceso
menos traumatico al uréter con semejantes tasas de resolucion de las diferentes patologias
incluyendo las litiasicas ®. Esto ha permitido un avance significativo en las técnicas
endouroldgicas para mantener los estandares de tratamiento con la menor morbilidad posible
en el paciente.

Apegados a esta idea, en 2001 se inicia el cuestionamiento acerca de cuando colocar
un CDJ después de ureterolitotripsia; debido a la observacion empirica de aumento en el
tiempo quirdrgico, costo, necesidad de reintervencion para su remocion, asi como sintomas
asociados a dicho catéter, y un impacto negativo en la calidad de vida.

Se empieza a elaborar el término de ureterolitotripsia no complicada, que los estudios
iniciales a pesar de no contar un una definicion estandar, se refieren a procedimientos
quirargicos sin edema ureteral significativo, perforacion o residuos litiasicos mayores a 3 mm,;
se excluyen también de este grupo a pacientes con infeccion urinaria secundaria a
obstruccién, rifién solitario o embarazadas’

En un ensayo clinico con 295 pacientes Netto® demuestra que el tiempo quirtrgico es
mayor para el grupo con colocacion de CDJ, y el costo es practicamente el triple en dicho
grupo. Denstedt’ utilizé una escala visual analoga(EVA) de 10 puntos para demostrar que
los pacientes a quienes no se les coloc6 CDJ tenian menos sintomas urinarios y ninguno de
los 29 requirié reintervencion posterior para su colocacion. Borboroglu® demuestra también
mediante una EVA, en este caso de 100 puntos que la frecuencia/ urgencia y el dolor vesical
eran mayores en el grupo con catéter, y aunque un 7.4% del grupo sin catéter tuvo que acudir
a urgencias por dolor lumbar severo, no se demostroé significancia estadistica.

Debido al impacto de los catéteres doble J incipientemente demostrado, Joshi®
desarrolla un cuestionario estandarizado de sintomas asociados a catéteres ureterales,
basado en cuestionarios de estatus funcional y sintomas especificos, por sus siglas en inglés
(SSQ), en pacientes portadores de catéter JJ y posterior a su remocion; en dicho estudio
demuestra que 80% de los portadores de catéter experimenta sintomas urinarios incomodos
y dolor asociado,40% tiene disfuncion sexual, 50% modifican sus actividades diarias y 64%
presentan sintomas urinarios moderados a severos posteriores a su retiro. En 200310 el
mismo grupo valida el cuestionario aplicAndolo a distintos escenarios de pacientes
urolégicos; uno de ellos a 7 dias de la colocacién de catéter, alcanza una media del apartado
de sintomas urinarios de 26.9 (DE 8.9), contra una media 23.3 (DE 5.8) en pacientes sin
catéter doble J pero con sintomas de tracto urinario inferior. En la actualidad dicha
herramienta es la Unica validada para la evaluacion de sintomas ocasionados por catéter
ureteral; en nuestro idioma dicho recurso fue validado en el Instituto Nacional de Nutricion
Salvador Zubiran en 2014,

A pesar de la validacién de dicho cuestionario, varios estudios posteriores se
realizaron con instrumentos de evaluacién poco reproducibles. En 2004 Damiano *? reporta
sintomas de tracto urinario inferior semejantes en pacientes sometidos a ureterolitotricia con



y sin catéter doble J; menciona que 23% de pacientes en el grupo sin catéter acude al servicio
de urgencias por dolor intenso, y la mitad de ellos ameritaron colocacion de catéter para su
control.

En 2007 Nabi!3 realiza una revisiéon sistematica y metaanalisis donde incluye 9
estudios con un total de 831 pacientes; redefine el término de ureterolitotricia no complicada
a procedimientos endourolégicos con minimo trauma ureteral, dilatacién y residuo. En este
analisis se atribuye un Riesgo Relativo(RR) de 2.25 y 2 para disuria y urgencia/frecuencia
respectivamente en pacientes con catéter doble J. Reporta un 7% de visitas a urgencias en
ambos grupos con un RR de 0.53 (IC 0.17-1.60) para el grupo con catéter (no significativo);
asi como 9 pacientes que requirieron colocacion de catéter doble J del grupo sin catéter
(6.7%). Debido a la falta de andlisis de visitas a urgencias o admision hospitalaria de este
metaanalisis, Makarov!4'516 realiza un nuevo metaanalisis en 2008 con 10 estudios y 891
pacientes en el cual se reporta un 4% de menor incidencia de complicaciones urolégicas en
el grupo con catéter doble J, sin embargo esta diferencia no es significativa.

Hasta esta fecha a pesar de existir varios estudios comparativos, prospectivos,
aleatorizados para ureterolitotricia con y sin utilizacién de catéter doble J, la mayoria de estos
evaluaron sélo a un pequefio nimero de pacientes y con instrumentos de evaluacién con
poca fuerza y reproducibilidad.

En 220 pacientes Ibrahim*’ reporta 33% de pacientes con disuria a la semana de la
colocacion del catéter JJ contra 8.1% en el grupo sin catéter (p .01); 1.8% de pacientes en
el grupo con catéter presentaron coélico renoureteral post-procedimiento contra 4.5% en el
grupo sin catéter (no significativo); sin embargo, todos pudieron ser tratados de manera
conservadora, sin necesidad de reintervencion.

En un metaandlisis de Shen!® en 2011 que incluye 16 estudios y 1573 pacientes
encuentra que la incidencia de sintomas urinarios bajos y dolor fue significativamente mayor
en pacientes con catéter JJ sin diferencia significativa en complicaciones tempranas y tardias
del procedimiento entre ambos grupos.

En 2014 Harrech?'® utiliza igual una escala visual analoga(EVA) para determinar mayor
incidencia de sintomas urinarios en el grupo de catéter doble J sin encontrar un mayor
namero de complicaciones.

Son pocos los estudios que han tomado en consideracion el cuestionario validado de
sintomas de catéter ureteral para estandarizar los resultados obtenidos; en un estudio de
2013 Barnes?® encuentra una media de 29 al dia siguiente de la colocacion del catéter doble
J en el apartado de sintomas urinarios, y Park?! en 2015 compara dos tipos de catéteres
encontrando a los 7 dias medias de 28.69 en sintomas urinarios para Polaris y 29.89 para
Percuflex en el mismo apartado. Cabe mencionar que dicho apartado de sintomas urinarios
consta de 9 preguntas con una puntuacion minima de 11 y maxima de 56.

Solo existe un estudio en la literatura que utilice este cuestionario para valorar
sintomas y calidad de vida en pacientes sometidos a ureterolitotricia con y sin colocacion de
catéter doble J; Shao?? evalua a las 2 semanas los sintomas urinarios encontrando que los
pacientes con catéter doble J tenian significativamente mas sintomas urinarios y en general
una peor calidad de vida que los pacientes sin catéter, inclusive encuentra una mayor
cantidad de complicaciones tempranas (en las semanas siguientes del procedimiento) en el
grupo al cual se le coloca catéter doble J (p.029).



4 JUSTIFICACION

Realizar el presente estudio permitira comparar las complicaciones de pacientes
sometidos a ureterolitotripsia de tercio medio e inferior con catéter doble J o sin este, asi
como analizar la diferencia de costos entre ambos grupos.



5 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La colocacién o no de un catéter doble J al final de una ureterolitotripsia es un tema
controversial en la practica urolégica??; a pesar de existir evidencia ambigua con respecto a
las complicaciones y calidad de vida en los pacientes sometidos a estos procedimientos?®,
dicha informacién ha sido recabada con herramientas de poca validez y reproducibilidad;
asimismo, debido a cierta informacién discordante en los estudios, un aspecto de
preocupacion del urdlogo es la posibilidad de cdlico renoureteral postoperatorio y obstruccion
en los pacientes sin catéter!?. Lo cual ha llevado a un sobreuso de los catéteres doble J de
manera rutinaria®® 27, que ademas de ocasionar sintomatologia temprana puede generar
problemas mucho mas severos en casos de olvido o calcificacion?? 24, llevando a su vez a un
incremento en el costo institucional por el sobreuso de los mismos.



6 PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cudl es la diferencia entre las complicaciones en pacientes tratados mediante
ureterolitotripsia de tercio medio e inferior con y sin la colocacion de catéter doble J?



7 OBJETIVO GENERAL

Establecer la diferencia de complicaciones en pacientes tratados mediante ureterolitotripsia
de tercio medio e inferior con y sin colocacion de catéter doble J.

7.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Determinar el porcentaje de pacientes que presentan coélico renoureteral
postprocedimiento con y sin la colocacion de catéter doble J.

Determinar el porcentaje de pacientes que presentan sindrome febril
postprocedimiento con y sin la colocacién de catéter doble J.

Determinar el porcentaje de pacientes que ameritan opioides postprocedimiento con
y sin la colocacion de catéter doble J.

Determinar el porcentaje de pacientes que requieren reintervencion
postprocedimiento con y sin la colocacién de catéter doble J.

Determinar el porcentaje de pacientes que acuden a urgencias postprocedimiento
cony sin la colocacion de catéter doble J.

Determinar el porcentaje de pacientes que presentan una escala de Clavien-Dindo Il
0 mayor postprocedimiento con y sin la colocaciéon de catéter doble J.

Establecer la puntuacion de la escala de sintomas urinarios bajos a los 7 dias en
pacientes con y sin la colocacion de catéter doble J.

Establecer la puntuacion de la escala de sintomas urinarios bajos a los 14 dias en
pacientes con y sin la colocacién de catéter doble J.

Establecer la escala del apartado de dolor corporal a los 7 y 14 dias del
procedimiento en pacientes a quienes se les coloco y no se les coloco el catéter
doble J

7.2 OBJETIVOS SECUNDARIOS

1)

Determinar la diferencia en el costo de atencion entre procedimientos con y sin
catéter doble J



8 HIPOTESIS

8.1 Nula.

No existira diferencia en complicaciones de pacientes tratados mediante ureterolitotripsia
de tercio medio e inferior, entre los que se les coloca catéter doble J y los que no se les
coloca el catéter.

8.2 Alterna
Existira diferencia en complicaciones de pacientes tratados mediante ureterolitotripsia de

tercio medio e inferior, entre los que se les coloca catéter doble J y los que no se les coloca
el catéter.



9 MATERIAL Y METODOS

9.1 Tipo de Estudio
Se realizara un estudio de cohorte ambispectivo, observacional, longitudinal, comparativo.

9.2 Poblacion y Muestra

Pacientes operados de ureterolitotripsia simple de tercio medio e inferior en la UMAE
Hospital General Centro Médico Nacional La Raza en el periodo comprendido entre enero-
agosto 2018.

Ureterolitotripsia simple se define como el procedimiento endoscépico para la
fragmentacion y remocién de litos que no presente dafio ureteral significativo (edema
severo o perforacion), que no deje residuos litidsicos y no presente dilatacion ureteral
mayor a 10FY’.

Se realiz6 el calculo de tamafio de muestra en base a la diferencia de medias?® para
sintomas urinarios a los 7 dias, en el grupo de catéter doble jota se toma en cuenta el valor
de 28.69 (DE 10.78)%, y para el grupo sin catéter se toma en cuenta el valor de 23.3 (DE
5.8)10; dando como resultado 50 pacientes en cada brazo con un poder de 80% e intervalo
de confianza(lC) del 95%, incluyendo el 20% de pérdidas en cada grupo.

9.3 Criterios de Seleccion
9.3.1 Criterios de Inclusion
Pacientes sometidos a ureterolitotripsia intracorprea no complicada de tercio medio
e inferior .
Litos ureterales Unicos < 1.5cm
18 a 60 afos de edad
Tiempo quirdrgico de 2 horas 0 menos
indice de masa corporal de 35 o menor
9.3. 2 Criterios de Exclusion
Paciente monorreno
Paciente con uropatia obstructiva con insuficiencia renal (Creatinina sérica > 1.5
mg/dl)
Paciente con infeccién secundaria a la obstruccion
Paciente con infeccidn urinaria asociada al procedimiento
Falla de ascenso ureteral
Uso de catéter doble J un afio previo al procedimiento
Ureterolitotripsia o ureterorrenolitotripsia un afio previos al procedimiento
Procedimiento bilateral
Pacientes en tratamiento con antimuscarinicos, alfa-bloqueadores
Pacientes con uso crénico de analgésicos
Embarazo
Historia de incontinencia urinaria o estenosis uretral previas
Pacientes con neuropatia sensitiva significativa
Pacientes que no firme el consentimiento informado



9.3.3 Criterios de Eliminacion
Pérdida de seguimiento del paciente

Comorbilidad significativa no secundaria a patologia urologica

Retiro del consentimiento informado

9.4 Definicion de las variables
Nombre Tino Escala de Definicién Definicién
P Medicion Conceptual Operacional
. ARNos
L Tiempo que ha .
. Cuantitativa - cumplidos al
Edad Independiente . vivido una
discreta momento de la
persona N
cirugia
L, Masculino o
Condicién )
oL .. Femenino de
. . Cualitativa organica
Género Independiente SOV ) acuerdo a
dicotdmica masculina o ;
¢ ) genitales
emenina
externos
Indice de L Relacion de Peso en
. Cuantitativa
Masa Corporal | Independiente continua altura con peso Kg/Talla en
(IMC) del individuo metros?
Diametro
Tamano del . Cuantitativa Diametro maximo del lito
. Independiente . L . .
lito discreta maximo del lito | en mm segun
tomografia
Relacion entre Unidades
Densidad del : Cuantitativa masay Housfield del
: Independiente ; )
Lito discreta volumen del lito marcadas
lito por tomografia
Tiempo en
minutos desde
gue se
Periodo introduce el
Tiempo : Cuantitativa determinado equipo -
o, Independiente ; en el que se endourolégico
Quirudrgico discreta .
realiza la hasta que se
cirugia retira por
completo al
finalizar el
procedimiento
Insercion de un
., o tubo de Con catéter
Colocacioén de : Cualitativa . .
. Independiente AN poliuretano de doble J o sin
catéter doble J Dicotémica

doble rizo a la
luz ureteral

catéter doble J




Sintomas

Urinarios Dependiente Cuantitativa Molestias Primer
(Desenlace discreta urinarias del apartado del
primario) paciente cuestionario de
después del sintomas de
procedimiento | catéter ureteral
con valores de
11 a 56 puntos
Segundo
Dolor que apartado del
i presenta el cuestionario de
. Cuantitativa ; ;
Dolor Corporal | Dependiente ; paciente sintomas de
discreta ! .
después del | catéter ureteral
procedimiento | con valores de
2 a 28 puntos
Tercer
Desempefio de | apartado del
L actividades cuestionario de
Estado . Cuantitativa | ., . . ;
Dependiente . fisicas,sociales | sintomas de
General discreta ) .
posteriores al | catéter ureteral
procedimiento. | con valores de
6 a 30 puntos
Cuarto
Actividad apartado del
~ L remunerada | cuestionario de
Desempeno . Cuantitativa ~ .
Dependiente . desempeiada sintomas de
Laboral discreta . .
después del | catéter ureteral
procedimiento | con valores de
3 a 15 puntos
Quinto
Actividad apartado del
~ L cuestionario de
Desempefio . Cuantitativa sexual .
Dependiente ; . sintomas de
Sexual discreta después del .
. catéter ureteral
procedimiento
con valores de
2 a 12 puntos
Requisitos de | Sexto apartado
atencién del
o medica cuestionario de
Problemas . Cuantitativa ;
. Dependiente . agregada a sintomas de
Adicionales discreta . .
consecuencia | catéter ureteral
del con valores de
procedimiento | 4 a 17 puntos
Procedimiento . Cuantitativa D|Spp$|C|on a Septimo
Dependiente : realizarse el apartado del
Futuro discreta . : .
mismo cuestionario de




procedimiento
en un futuro.

sintomas de
catéter ureteral
con valores de

1 a7 puntos
Colico Dependiente | Cualitativa Dolor intenso Presencia o
Renoureteral dicotomica en region ausencia de
lumbar, cono | cdlico
sin irradiacion | renoureteral
incapacitante
gue se puede
acompanar o
no de nausea,
vomito y
malestar
general.
Fiebre Dependiente | Cualitativa Temperatura Presencia o
dicotomica corporal que ausencia de
excede o fiebre
iguala los 38
grados Celcius
Reintervencion | Dependiente | Cualitativa Necesidad de | Necesidad de
dicotébmica procedimiento | colocacion o
quirargico retiro del
subsecuente catéter doble J
Visita a Dependiente | Cualitativa Necesidad de | Acudir o no al
urgencias dicotébmica acudir al servicio de
servicio de urgencias
urgencias posterior al
después de egreso
haber sido
egresado
Necesidad de | Dependiente | Cualitativa Requerimiento | Requerir o no
opioides dicotomica de analgésicos | analgésicos
potentes para | opioides
control del posterior al
dolor procedimiento
Clavien-Dindo | Dependiente | Cualitativa Escala de Alcanzar o no
[l o mayor dicotomica complicaciones | un grado Il o
(Anexo 3) postoperatorias | mayor de la
escala de
complicaciones
postoperatorias

Clavien-Dindo
(ver anexo3)




9.5 Diseiio del Estudio

Se recabara informacion de pacientes sometidos a ureterolitotripsia simple con ureteroscopio
semirrigido (Storz™) 7.5 a 9 F vy litotripsia intracorpérea (lAser Holmium 20 watts), y se
asignaran grupos a los pacientes dependiendo si les fue colocado o no un catéter doble J. El
tipo de catéter doble J que se utiliza es de 6 F x 24 cm con revestimiento hidrofilico (Polaris
Ultra™), al cual se retiran los hilos distales.

Los pacientes seran manejados con profilaxis antibiotica de acuerdo a disponibilidad
(cefalosporina o quinolona), asi como 5 dias postquiruargicos de fenazopiridina 100 mg via
oral (VO) cada 6 horas, paracetamol 500 mg VO cada 8 horas y diclofenaco 100 mg VO cada
12 horas.

Durante las siguientes 48 horas se vigilaran en hospitalizacion y seran egresados a su
domicilio cumplido este tiempo, con cita a la consulta externa a los 7 y 14 dias posteriores al
procedimiento.

Un residente de urologia aplicara el cuestionario de sintomas de catéter ureteral alos 7 y 14
dias, y documentara en el expediente y en los instrumentos de recoleccion de datos las
complicaciones durante este periodo.

9.6 Instrumentos de Recoleccion de datos

9.6.1 Cuestionario de Sintomas de Catéter Ureteral (Version Validada en Espafiol)

Se trata de un cuestionario de sintomas de catéter ureteral desarrollado en el 2003
por Joshi® como una medida psicométrica validada para evaluar los sintomas y el impacto
en la calidad de vida de los portadores de catéteres ureterales. Este modelo evalla varios
dominios de salud ( 7 secciones y 37 preguntas) afectadas por los catéteres, las cuales
incluye: Sintomas urinarios, Dolor, Salud General, Desempefio laboral, Desempefio sexual,
Problemas adicionales y Pregunta sobre procedimiento en un futuro.

(Anexo 1)

9.6.2 Instrumento de Recoleccion de datos
Recurso elaborado para extraer la informacion primaria y secundaria de las variables
pertinentes al estudio durante su seguimiento. (Anexo 2)

9.7 Andlisis Estadistico

Se utilizara el Programa SPSS (IBM SPSS Statistics, Version 22.0) para la evaluacion de la
informacion.

Se realizara el andlisis descriptivo entre grupos para cada variable independiente y
determinar la significancia de su distribucion en cada brazo; donde se aplicara prueba de T
de student para variables con distribuciéon normal y U de Mann-Whitney para variables con
distribucion libre.

Se realizaran analisis bivariados de acuerdo a los datos de 7 y 14 dias para cada una de las
variables dependientes que conforman los apartados del cuestionario de sintomas de catéter
ureteral de acuerdo a pruebas de distribucion (normal o libre) para cada brazo para
determinar la significancia estadistica (T Student o U de Mann-Whitney).

Se realizaran pruebas entre los sintomas urinarios sin catéter a 7 y 14 dias y los sintomas
urinarios con catéter a 7 y 14 dias mediante prueba de Wilcoxon.

Se realizara un analisis multivariado mediante regresion lineal para determinar la correlacion
y prediccidn de las variables independientes con el desenlace escala de sintomas urinarios.



Se realizara un andlisis multivariado mediante regresion logistica para los desenlaces
cualitativos.

De igual manera se realizaran analisis bivariados con chi cuadrada con cada una de las
variables dependientes (cualitativas dicotomicas) para cada uno de los brazos del estudio.

10 ASPECTOS ETICOS

De acuerdo al articulo 17 de la Ley General de Salud, se trata de una investigacion de riesgo
igual al minimo, por tratarse de un estudio prospectivo, con aplicacion de cuestionario e
instrumentos de recoleccion de datos; en la cual no hay posibilidades significativas de afectar
al sujeto, ya que no se influye en la aplicaciéon de la maniobra (colocacion o no de catéter
doble jota).

El estudio no se realizara en poblacidn vulnerable o grupos subordinados.

Los procedimientos a realizar se apegan a las normas éticas, al reglamento de la Ley General
de Salud en materia de investigacion para la salud, a la declaracion de Helsinki y sus
enmiendas, y a los principios de respeto, beneficencia y justicia del informe Belmont.

A los pacientes se les dara la informacién completa y propdsito del estudio de manera verbal
y deberan manifestar su aprobacién para ser incluidos en el estudio mediante una carta de
consentimiento informado que deberan firmar de manera libre y sin coercion alguna.

El estudio aportara informacién importante acerca del uso de catéteres doble J con potencial
impacto en la salud y calidad de vida de los pacientes portadores.

Al ser un estudio de caracter observacional no se pondra en riesgo alguno a los pacientes.
La informacion obtenida de cada uno de los pacientes quedara en resguardo bajo llave, a la
cual tendran solamente acceso el investigador principal y los investigadores asociados, y se
utilizaran claves para proteger los nombres de los pacientes ante cualquier eventualidad.

El consentimiento informado sera obtenido por el investigador principal o asociados que no
tengan relacion directa con el manejo del paciente, durante el periodo de hospitalizacion del
paciente después del procedimiento quirdrgico.

Los pacientes potenciales a ser incluidos en el estudios seran todos aquellos que cumplan
con los criterios de inclusion, y sean operados en la UMAE Hospital General CMN La Raza.

11 RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

Todos los recursos necesarios para llevar a cabo este estudio, asi como las maniobras a ser
evaluadas son realizadas de manera rutinaria en los quiréfanos de planta baja de la UMAE
Hospital General CMN La Raza, no se requiere apoyo ni financiamiento externo; el equipo
de endourologia completo es parte de los servicios integrales con que cuenta el IMSS para
la atencién de sus derechohabientes. Semanalmente se realizan aproximadamente 4 a 6
procedimientos que potencialmente se pueden incluir en el estudio por lo cual es factible
alcanzar el tamafo de muestra establecido de manera inicial.
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13 RESULTADOS

Tabla 1: Descripcién demogréafica
| Porcentaje |

Pacientes (no.) 82 100%
Hombres (no.) 42 51.2%
Mujeres (no.) 40 48.8%
Edad (afios) 39.74+£11.9

Media £+ DE

IMC Media + DE 28.8+ 3.8

Tamafio Lito (mm) 8 (7-11)

Mediana (Q1-3)

U. Hounsfield 961.9+£194.6

Media = DE

Tiempo quirdrgico (min) 50 (42-60)

Mediana (Q1-3)

Tabla 2: Andlisis Bivariado comparacién entre pacientes con catéter JJ

Sin catéter JJ Con catéter JJ p
N=41 N=4l o

Mujeres 19 (35%) 21 (51%) 0.659"
Edad Media + DE 39+11.2 40 £12.7 0.734**
IMC Media + DE 28.6 + 3.65 29 + 3.97 0.666**

No existio diferencia por sexo, edad o indice de masa corporal entre los grupos estudiados.

Tabla 3: Analisis Bivariado de variables relacionadas a la maniobra.

Sin catéter JJ Con catéter JJ p

Tamairio de lito 8 (7-11) 9 (7-11) 0.424*
Mediana (Q1-3)

U. Hounsfield 951 £ 197 972 £193 0.629**
(Mediana + DE)

Tiempo quirdrgico (min) | 46 (40-51) 56 (49-67) 0.001*
Mediana (Q1-3)

El tamafio del lito y densidad (U. Hounsfield) fueron semejantes en ambos grupos, sin embargo, el
tiempo quirdargico fue mayor en el grupo con catéter doble J.

Tabla 4: Andlisis Bivariado a los 7 dias. Sintomas urinarios y dolor corporal.

| Sin catéter JJ | Con catéter JJ
Sintomas urinarios 22 (20-25) 28 (26-30.5) <0.0001*
Mediana (Q1-3)
Dolor corporal 9 (6-12) 20 (19-23) <0.0001*
Mediana (Q1-3)

*U de Mann y Whitney
Los sintomas urinarios y dolor corporal son mayores para el grupo con catéter doble Jalo 7
dias, con diferencia estadistica notoria (p<0.0001).



Tabla 5: Andlisis Bivariado a los 14 dias. Sintomas urinarios y dolor corporal.

| Sin catéter JJ | Con catéter JJ
Sintomas urinarios 16 (13-18) 27 (25-31) <0.0001*
Mediana (Q1-3)
Dolor corporal 3 (2-5.5) 20 (17.5-22) <0.0001*
Mediana (Q1-3)

*U de Mann y Whitney
A los 14 dias la escala de sintomas urinarios y dolor corporal son mayores para el grupo con
catéter doble J.

Tabla 6: Grados de severidad de sintomas a los 7 dias.

Sin catéter JJ Con catéter JJ p
N = 41 (% N =41 (%

SU LEVES (11-25 puntos) | 34 (83%) 9 (22%)

SuU 7 (17%) 32 (78%) <0.0001"
MODERADOS/SEVEROS

(26-56 puntos)

AChi cuadrada
El riesgo relativo (RR) de presentar sintomas moderados y severos del grupo con catéter
doble J a los 7 dias es de 4.5 IC95% (2.3-9.1).

Tabla 7: Grados de severidad de sintomas a los 14 dias.

Sin catéter JJ Con catéter JJ
N =41 (100%) N =41 (100%)
SU LEVES (11-25 40 (97%) 11 (27%)
puntos)
SuU 1 (3%) 30 (73%) <0.0001"
MODERADOS/SEVEROS
(26-56 puntos)

AChi cuadrada

Tabla 8: Comparacion del grupo con catéter a los 7 y 14 dias.

| JJ 7 dias | JJ 14 dias
Sintomas Urinarios 28 (26-30.5) 27 (25-31) 0.131*
Mediana (Q1-3)
Dolor corporal 20 (19-23) 20 (17.5-22) 0.048*
Mediana (Q1-3)
*Wilcoxon

A los 14 dia en el grupo con catéter doble J los sintomas urinarios son semejantes, mientras el
dolor corporal presenta una reduccion estadistica aunque clinicamente poco evidente.



Tabla 9: Comparacion del grupo sin catéter a los 7 y 14 dias.

Sin catéter 7dias | Sin catéter 14 dias
Sintomas Urinarios 22 (20-25) 16 (13-18) <0.0001*
Mediana (Q1-3)
Dolor corporal 9 (6-12.5) 3(2.5.5) <0.0001*
Mediana (Q1-3)
*Wilcoxon

En el grupo sin catéter entre los 7 y 14 dias post procedimiento existe reduccion en la escala de
sintomas urinarios y dolor corporal.

Tabla 10. Complicaciones en cada grupo

ConJJ(n=41) SinJJ (n =41) p RR (IC 95%)

Fiebre 4 (97%) 2 (4.8%) 0.675** 1.3(0.7-2-5)
Colico RU 3 (7.3%) 1(2.4% 0.616** 1.5 (0.8-2-8)
Narcéticos 3 (7.3%) 2 (4.8%) 1 1.2 (0.5-2.5)
Reintervencién 0 0

Visita no planeada | 2 (4.8%) 1 (2.4%) 1 1.3 (0.5-3)

a urgencias

Clavien-Dindo lllo | O 0

mayor

**Exacta de Fisher
No existe diferencia en cuanto a las complicaciones presentadas en cada uno de los grupos y
ninguna de ellas fue de grado significativo (Il 0 mayor).

Tabla 11: Costos (con IVA) de procedimiento para retiro de catéter doble J.

Servicio
Servicio de equipo endoscopico $1,762.86
(Cistoscopia, Vitalmex)
Sedacion $697.00
(Medicus)
Antibioticoterapia profilactica $13.95
(Cefotaxima, IMSS)
Costo aproximado de uso de $2000.00
guiréfano*
Costo total del retiro de catéter $4,473.81
doble J
Costo total en funcién de pacientes | $183,426.21
con JJ en este estudio (N=41)

*Costo aproximado calculado en funcion de tarifas del mercado actual.



14 DISCUSION

En este estudio se encontr6 claramente que no hay diferencia significativa en cuanto
a las complicaciones presentadas en los grupos con catéter doble J y sin catéter doble J.

Por otro lado, se encontrd una asociacion entre la severidad de los sintomas urinarios
bajos y la colocacién de catéter doble J al final del procedimiento en ureterolitotripsia no
complicada de tercio medio e inferior, 22 contra 28 puntos en el apartado de sintomas
urinarios del CSCU a los 7 dias (p 0.000) y 16 contra 27 puntos a los 14 dias (p 0.000).
Asimismo, el porcentaje de pacientes con sintomas de grado moderado y severo fue de 78%
a lo 7 dias en el grupo de catéter doble J, con un riesgo relativo de 4.5 IC95% (2.3-9.1). A
los 14 dias el porcentaje de pacientes con sintomas moderados y severos fue de 73% para
el grupo con catéter doble J.

En el andlisis multivariado la colocacion de catéter resultd ser un factor predictor
significativo para la presencia de sintomas urinarios bajos.

Solo existe otro estudio que ha comparado los sintomas urinarios en ureterolitotripsia
de tercio medio inferior con la puntuacion del Cuestionario de Sintomas de Catéter
Ureteral®'(Shao), ellos obtienen resultados semejantes a nuestro estudio a los 14 dias
mediante una puntuacion de 27.4 del grupo con JJ contra 17.1 del grupo sin JJ (p<0.001).
Estos resultados le atribuyen al catéter doble jota una severidad mas
importante de sintomas urinarios posteriores al procedimiento quirargico, que a la cirugia en
si.

Denstedt3* reporta a los 7 dias menor dolor, disuria y frecuencia/urgencia en el
grupo sin catéter JJ, sin embargo, reporta sintomas semejantes a las 6 semanas post
procedimiento; las limitantes de este estudio son que determinan los sintomas urinarios bajos
de una manera arbitraria, tratan cualquier tercio ureteral y dejan los fragmentos
litiAsicos a su paso espontaneo.

Borboroglu*® obtiene menos sintomas urinarios a los 7 dias del procedimiento en el
grupo sin catéter JJ(p 0.002), sin embargo no establece cuales sintomas urinarios ni como
se midieron, no estandarizan las técnicas de cirugia, los tercios ureterales e incluyen
pacientes que salen del término de procedimiento no complicado.

Damiano® reporta a los 7 dias disuria, frecuencia/urgencia semejantes en ambos
grupos, y aunque reporta un cuestionario para evaluar los sintomas urinarios bajos se
desconoce dicha herramienta o su validez, de igual manera incluyen todos los tercios
ureterales.

En cuanto al dolor corporal el presente estudio encontré una diferencia significativa a
los 7 y 14 dias, de 21 puntos de mediana en el grupo con catéter contra 8.5 y 2.5 puntos
respectivamente en el grupo sin catéter p (0.000). El estudio de Shao®! reporta a los 14 dias
16.8 puntos en el grupo con catéter JJ contra 4.1 puntos en el grupo sin catéter p (0.0001),
siendo consistente con nuestros hallazgos, donde el dolor corporal es menor el grupo de
pacientes operados donde no se coloca catéter doble J.

Ibrahim33 no encontré diferencia a las 48 horas para dolor lumbar p (0.4) en ambos
grupos aunque se utilizé una EVA de 0-10 para su medicién. Harrech48 reporta similitud
en cuanto a dolor en los grupos a las 48 h (p 0.14) y a los 7 dias (p0.09), también medido
con una EVA de 0-10. De igual forma Damiano45 con una EVA de 0-10 no encuentra
diferencia en dolor a los 7 ( p0.08) y a los 15 dias (p 0.07).

Borboroglu“® con una EVA de 0-100 encuentra menor dolor en el grupo sin catéter
doble J (p 0.001) al igual que Denstedt3* a los 7 dias (p 0.001) con una EVA de 0-100.

Estas discrepancias en la literatura previa como se ha explicado obedecen a



problemas de metodologia en el disefio de los estudios, principalmente en los instrumentos
de evaluacion de los desenlaces planteados.

Nuestro estudio no encontrd diferencias estadisticas en los grupos a los 14 dias de
seguimiento al tomar en cuenta fiebre, célico renoureteral post-procedimiento, necesidad de
opioides, reintervencion, visita no planeada a urgencias o complicaciones Clavien-Dindo
grado Ill o mayor. De este udltimo rubro no se presentd ningun caso en los pacientes
estudiados. Sin embargo, la tendencia clinica muestra que de los pacientes con catéter JJ,
9.7% presentan fiebre y 7.3% colico renoureteral post procedimiento contra 4.8 y 2.4%
respectivamente en el grupo sin catéter.

Denstedt34 no encuentra diferencia en complicaciones en ambos grupos aunque los
fragmentos se dejaron para su paso espontaneo.

Shao®! reporta una mayor cantidad de complicaciones tempranas (dolor y sintomas
urinarios bajos) en el grupo con catéter doble J (p 0.02). El estudio de Park® que compara
dos tipos de catéteres doble J reporta que el 5.2% de los pacientes requirié retiro temprano
del catéter por dolor intenso.

Damiano®® encuentran un mayor nimero de rehospitalizaciones en pacientes que no
se coloca catéter doble J (p 0.01); aunque como se establecié previamente los pacientes
operados eran de todos los tercios ureterales y no siempre cumplian requisitos de
ureterolitotripsia no complicada.

El Meta-andlisis de Makarov*® reporta 4% menor incidencia de complicaciones en el
grupo con JJ, no significativa®®.

En base a lo reportado por este estudio encontramos que en ureterolitotripsia no
complicada de tercio medio e inferior inclusive con litotriptor neumatico, la colocacién de un
catéter doble J implica mas sintomas urinarios, dolor corporal, mayor tiempo de cirugia y la
necesidad de un nuevo procedimiento quirdrgico para la remocién de dicho catéter, sin
disminuir los riesgos de probables complicaciones o eventos adversos posteriores al
procedimiento quirdrgico.

Es claro que al tratarse de una cohorte prospectiva y no un ensayo clinico existe el
riesgo de seleccién del cirujano entre quien colocar o no un catéter doble jota a pesar de ser
un procedimiento no complicado, sin embargo los criterios de inclusion creemos son lo
suficientemente sélidos para dar certeza a los hallazgos; siendo estrictos metodolégicamente
se necesitaria un ensayo clinico aleatorizado y probablemente un desenlace orientado a las
complicaciones para disminuir la posibilidad de sesgo y dar un enfoque clinico
complementario. Al tratarse de 5 cirujanos diferentes con experiencia en el procedimiento
consideramos la validez externa que presenta y lo aplicable en otros centros quirdrgicos.

Los costos se consideraron en funcion del precio de catadlogo que el servicio
subrogado correspondiente da al Instituto Mexicano del Seguro Social en 2018, siendo
calculado en funcién de una cistoscopia, que es el procedimiento requerido para el retiro de
un catéter doble J, la sedacion que implica el procedimiento, el cual también es
proporcionado por una empresa subrogada, la antibioticoterapia profilactica y se calcul6 el
costo de quiréfano en funcién del mercado actual, el cual consideramos es una buena
aproximacion del costo real en la institucion.

De acuerdo con nuestros costos, ademas de representar una evidente disminucién en
los sintomas urinarios bajos en un paciente a quien no se le coloca catéter doble J posterior
a un procedimiento de litotripsia no complicada esto no condiciona la presencia de
complicaciones adicionales de acuerdo con nuestro estudio, representando ademas un
ahorro de aproximadamente $4,473.81 por cada catéter doble J que no se coloca. Lo anterior



extrapolado a la cantidad de procedimientos de litotripsia no complicada que realiza cada
afo el Instituto Mexicano del Seguro Social representaria un ahorro sustancial para la misma
institucion sin  comprometer la salud del paciente o incrementar la presencia de
complicaciones adicionales en aquellos pacientes a quienes no se les coloca catéter doble J
posterior al procedimiento ya mencionado.



15 CONCLUSIONES

1. En los pacientes a quienes se les colocé catéter doble J, se encontraron dos pacientes mas con
cblico renoureteral posterior al procedimiento. Sin embargo, esta diferencia clinica no fue
estadisticamente significativa.

2. No existio diferencia estadistica en las complicaciones presentadas durante el seguimiento entre
ambos grupos, sin embargo, los pacientes con catéter doble J manifiestan una tendencia clinica a
tener mas fiebre, necesidad de narcéticos y visitas no planeadas al servicio de urgencias que los
pacientes a los cuales no se les coloca catéter.

3. Ningun paciente en el estudio presenté una complicacién Clavien Dindo Grado Il o mayor.

4. La colocacion de catéter doble J al final de la ureterolitotripsia no complicada de tercio medio e
inferior se asocia con una mayor cantidad de sintomas de tracto urinario inferior a los 7 y 14 dias
posteriores al procedimiento.

5. A los 7 dias los pacientes con catéter doble J presentaron una mayor cantidad de sintomas
moderados y severos, con un riesgo 3.5 veces mayor de presentar este grado de sintomas que los
pacientes a quienes no se les coloco el catéter.

6. Entre los pacientes sin catéter doble J menos de una quinta parte presentan sintomas moderados
a severos a los 7 dias post-procedimiento.

7. A los 14 dias la mayoria de los pacientes con catéter JJ presentaron sintomas moderados y
severos.

8. A los 14 dias una minima parte de los pacientes sin JJ presentan sintomas moderados y severos.
9. La colocacion de catéter doble J al final de la ureterolitotripsia no complicada de tercio medio e
inferior se asocia con un mayor dolor corporal a los 7 y 14 dias posteriores al procedimiento.

10. En el andlisis multivariado la colocacion de catéter JJ demuestra ser el factor predictivo mas
importante para una mayor presencia de sintomas urinarios bajos.

11. La no colocaciéon de un catéter doble J posterior a un procedimiento de ureterolitotripsia no
complicada de tercio medio o inferior representa un ahorro de aproximadamente $4,473.81, sin
contabilizar ademas los costos generados por la incapacidad posterior a la cistoscopia
necesaria para el retiro del catéter doble J, los cuales no son considerados en este estudio.
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17. ANEXOS

ANEXO 1.

UMAE Gaudencio Gonzalez Garza CMN La Raza

Cuestionario de sintomas de catéter ureteral a partir del Ureteral Stent Symptom
Questionnaire

De la version en ingles de H. Joshi et al, traducido y validado por D. Olvera Posada. et al

Estamos interesados en conocer ciertos aspectos de su vida posterior al procedimiento
quirargico que le fue realizado.

Por favor, complete el siguiente cuestionario, el cual consiste en diferentes secciones.
Conteste todas las preguntas.

Nombre:

Sexo: Edad:

Registro de Seguridad Social:

Teléfono: Fecha:

Fecha del Procedimiento Quirdrgico:




Algunas preguntas tendran tres posibles respuestas: ocasionalmente, algunas veces y
frecuentemente. Estas tienen el siguiente valor:

1. = Ocasionalmente= menos de una tercer parte del tiempo.
2. =[JAlgunas veces= entre una y dos terceras partes del tiempo.
3. = [JFrecuentemente= mas de dos terceras partes del tiempo.

Sintomas urinarios. Por favor conteste las preguntas pensando en los sintomas que
presenta actualmente

Ul. Durante el dia, ¢,con qué frecuencia va a orinar en promedio?

Mas de una vez por hora 5 Cada tres horas 2

Cada hora 4 Cada cuatro horas o mas 1

Cada dos horas 3

U2. Durante la noche, ¢,con qué frecuencia se levanta a orinar en promedio?

Nunca 1 Tres veces 4

Una vez 2 Cuatro veces 0 mas 5

Dos veces 3

U3. ¢ Debe apresurarse hacia el bafio?

Nunca 1 Con frecuencia 4

Ocasionalmente 2 Siempre 5

Algunas veces 3



U4. ¢ Tiene escape de orina antes de llegar al bafio?

Nunca 1

Ocasionalmente 2

Algunas veces 3

Con frecuencia

Siempre

U5S. ¢ Tiene fuga de orina sin deseo de orinar?

Nunca 1
Ocasionalmente 2
Algunas veces 3

U6. ¢, Con qué frecuencia tiene la sensacion de no haber vaciado completamente la vejiga

una vez que ha terminado de orinar?

Nunca 1

Ocasionalmente 2

Algunas veces 3

Con frecuencia

Siempre

Con frecuencia

Siempre

U7. ¢ Presenta sensacion de ardor al orinar?

Nunca 1
Ocasionalmente 2
Algunas veces 3

Con frecuencia

Siempre

U8. ¢,Con qué frecuencia presenta sangre en la orina?




Nunca 1 Con frecuencia 4

Ocasionalmente 2 Siempre 5

Algunas veces 3

U9. Establezca la cantidad de sangre que encuentra al orinar.

No encuentro sangre 1 Orina severamente tefida 3

Orina ligeramente teiida 2 Hay mucha sangre y coagulos 4

U10. En general, ¢ Qué tanto problema le causa la sintomatologia que presenta?

Ninguno 1 Importante 4

Un poco 2 Extremo 5

Moderado 3

Ull. Si usted permaneciera con los sintomas actuales, cualesquiera que estos fueran, para
el resto de su vida, ¢ Como se sentiria al respecto?

Encantado 1 Insatisfecho 5

Contento jz Descontento 6

Satisfecho 3 Pésimo 7

Sentimientos mezclados j 4(tan satisfecho como insatisfecho)
Por favor continGe con la siguiente seccion.

DOLOR CORPORAL



P1. ¢ Presenta dolor o molestias en el cuerpo?

Si 1 Continte con la siguiente pregunta

No 2 De ser asi contine con la Seccidon Estado General

P2. ¢ Cual de las siguientes afirmaciones describe mejor su experiencia en las actividades
fisicas y el dolor o molestias?

No presento dolor o molestia durante actividades fisicas 1
Experimento dolor o molestias durante actividades vigorosas 2
Experimento dolor o molestias durante actividades 3

moderadas pero no las basicas

Experimento dolor o molestias durante las 4

actividades basicas del dia

Experimento dolor incluso en descanso 5

P3. El dolor asociado al procedimiento, ¢ interrumpe su sueiio?

Nunca 1 Con frecuencia 4
Ocasionalmente 2 Siempre 5
Algunas veces 3

P4. ¢ Experimenta dolor o molestias, al orinar?

Nunca 1 Con frecuencia 4



Ocasionalmente 2 Siempre 5

Algunas veces 3

P5. ¢ Experimenta dolor o molestias en el area del rifidén al orinar?

Si 2 No 1

P6. ¢ Con qué frecuencia ha requerido de analgésicos para controlar su dolor?

Nunca 1 Con frecuencia 4
Ocasionalmente 2 Siempre 5
Algunas veces 3

P7. En general, ¢qué tanto interfiere en su vida el dolor o las molestias relacionadas con el
procedimiento (en comparacion con otros sintomas)?

Nunca 1 Con frecuencia 4

Ocasionalmente 2 Siempre 5

Algunas veces 3

Por favor continte con la siguiente seccion.

Estado general.

Por favor piense en su experiencia desde el procedimiento quirdrgico



G1. ¢ Ha presentado dificultad para realizar actividad fisica ligera (caminar distancias
cortas, manejar un automovil, etc.)?

Usualmente sin dificultad 1 Evité la actividad 4
Usualmente con alguna dificultad 2 Siempre 5
Usualmente con mucha dificultad 3

G2. ¢Ha presentado dificultad para realizar actividad fisica pesada (deportes extenuantes o
extremos, levantar objetos pesados, etc.)?

Usualmente sin dificultad 1 Evité la actividad 4
Usualmente con alguna dificultad 2 Siempre 5
Usualmente con mucha dificultad 3

G3. ¢ Se ha sentido cansado y desgastado?

Nunca 1 Con frecuencia 4
Ocasionalmente 2
Algunas veces 3 Siempre 5

G4. ¢Ha estado tranquilo y en calma?

Siempre 1 Ocasionalmente 4




Con frecuencia 2

Algunas veces 3 Nunca 5

Desempefio laboral.

W1. Posterior al procedimiento, ¢ cuantos dias permanecio en cama debido a los sintomas
asociados?

dias

W?2. Posterior al procedimiento, ¢ cuantos dias cortd su rutina a la mitad debido a los
sintomas asociados?

dias
Responda si ha trabajado después del procedimiento quirdrgico.

W3 . Ha trabajado en periodos cortos o con frecuentes descansos debido a los sintomas
asociados al procedimiento.

Nunca 1 Con frecuencia 4
Ocasionalmente 2
Algunas veces 3 Siempre 5

W4, Ha trabajado en su mismo empleo pero con algunos cambios debido a los sintomas
asociados al procedimiento.

Nunca 1 Con frecuencia 4
Ocasionalmente 2
Algunas veces 3 Siempre 5

WS5. ¢ Ha trabajado en periodos cortos o con frecuentes descansos debido a los sintomas
asociados al procedimiento?

Nunca 1 Con frecuencia 4




Ocasionalmente 2

Algunas veces 3 Siempre 5

W6. Ha trabajado en su mismo empleo pero con algunos cambios debido a los sintomas:

Nunca 1 Con frecuencia 4
Ocasionalmente 2
Algunas veces 3 Siempre 5

W?7. Ha trabajado el numero regular de horas

Nunca 1 Con frecuencia 4
Ocasionalmente 2
Algunas veces 3 Siempre 5

Por favor continte con la siguiente seccion.

Desempefio sexual.
Marque la casilla correspondiente. Piense desde que se realiz0 la cirugia.

S1. ¢ Actualmente tiene una vida sexual activa?



NO 1, por favor conteste la pregunta S2 y pase a la seccion Problemas adicionales.

Sl 2 por favor vaya directo a la pregunta S3 sin contestar la S2.

S2. (i) Si no lleva una vida sexual activa, ¢ desde hace cuanto tiempo?

Antes de la cirugia. 0 Después de la cirugia. 1

(i) La razon por la que ceso la actividad fue:

Por problemas asociados a la cirugia 10

No han habido intentos por realizar actividades sexuales 0

Alguna otra razon-no relacionada con la cirugial—I0

Por favor continGie con S3 y S4, si contesté Si en la pregunta S1.

S3. ¢ Presenta dolor durante el acto sexual?

Nada 1 Severo 4
Leve 2 Extremo 5
Moderado 3

S4. ¢ Qué nivel de satisfaccion tiene respecto a su vida sexual?

Muy satisfecho 1 Insatisfecho 4



Satisfecho 2 Muy insatisfecho 5

Inseguro 3

Problemas adicionales.

Ponga una paloma en la caja correspondiente a cada pregunta. Piense en su experiencia
desde el procedimiento.

Al. ¢ Cuantas veces ha pensado que puede estar sufriendo de una infeccion en el tracto
urinario (febricula, malestar general y dolor al pasar orina)?

Nunca 1 Con frecuencia 4

Ocasionalmente 2 Siempre 5

Algunas veces 3

A2. ¢Ha tomado antibiéticos por problemas relacionados al procedimiento (por favor no
incluya tratamientos inmediatos al procedimiento)?

Nunca 1 Dos tratamientos 3

Un tratamiento 2 Tres o mas tratamientos 4

A3. ¢ Ha tenido la necesidad de asistencia por parte de un profesional de salud (ejemplo
enfermera(o)) debido a problemas asociados al procedimiento?

Nunca 1 Dos veces 3

Una vez 2 Tres 0 mas veces 4

A4. ¢ Ha tenido la necesidad de visitar el hospital por problemas relacionados con el
procedimiento?

Nunca 1 Dos veces 3




Una vez 2

Tres o0 mas veces 4

GQ. En el futuro, si se le indicara la realizacién del un procedimiento de litotripsia
endoscopica, ¢como se sentiria al respecto?

Encantado 1

Mayormente insatisfecho 5

Satisfecho 2

Mayormente satisfecho 3 Infeliz 6
Igualmente satisfecho 4
gue insatisfecho Pésimo 7

AQ. Por favor comparta sus comentarios respecto al cuestionario o sus sintomas en el
siguiente espacio.

Agradecemos mucho su ayuda.

Toda la informacion que usted ha compartido serd manejada como confidencial para
todos los propdsitos.

ANEXO 2.

UMAE Centro Médico Nacional La Raza



Instrumento de Recoleccién de Datos

1. NUmero: 2. Edad: afnos 3. Sexo: Femenino D

Masculino |:|

4. IMC: kg/m? 5. Teléfono:

6. Ubicacion del lito: Uréter medio |:| Uréter inferior |:|

7. Diametro de litiasis: mm
8. Dia de cirugia: / / (Dia 0)
9. Tiempo quirargico: minutos

10.Colocacioén de catéter JJ: Si |:| No |:|

11.Egreso a: horas

12.Paciente firmo consentimiento de estudio: Si |:| No |:|

13.Dia postoperatorio 7 - FECHA: / /
a. CSCU — Dominio sintomas urinarios: puntos
b. CSCU — Dominio dolor corporal: puntos
c. CSCU - Dominio salud general: puntos
d. CSCU - Dominio desempefio laboral: puntos
e. CSCU — Dominio desempefio sexual: puntos
f. CSCU - Dominio sintomas adicionales: puntos
g. CSCU — Dominio litotricia endoscopica futura: puntos
14. Dia postoperatorio 14 - FECHA: / /
a. CSCU — Dominio sintomas urinarios: puntos
b. CSCU — Dominio dolor corporal: puntos

c. CSCU — Dominio salud general: puntos



d. CSCU — Dominio desempefio laboral: puntos
e. CSCU — Dominio desempefio sexual: puntos
f. CSCU - Dominio sintomas adicionales: puntos
g. CSCU — Dominio litotricia endoscopica futura: puntos
Complicaciones
14. Presencia de fiebre Si D No D
Si la respuesta es si, fecha: /
15. Presencia de cdlico renoureteral  Si (] No (]
Si la respuesta es si, fecha: /
16. Necesidad de analgésicos opiodes Si D No D
Si la respuesta es si, fecha: /
17. Complicacion Clavien-Dindo = 3 Si |:| No |:|
Si la respuesta es si, fecha: /
18. Paciente acudi6 a cuarto de Si |:| No |:|
urgencias Si la respuesta es si, fecha: /
¢,Porqué?

Si paciente tiene catéter JJ postoperario, contestar pregunta 19

Si paciente no tiene catéter JJ postoperatorio, contestar pregunta 20

19. Requirié retiro temprano de catéter Si |:| No D

Si la respuesta es si, fecha: /
¢,Porqué?

20. Requiri6 colocacion de JJ Si |:| No |:|
Si la respuesta es si, fecha: /
¢Porqué?

CSCU (Cuestionario de sintomas de catéter ureteral)



ANEXO 3

Escala Clavien-Dindo de Complicaciones Postoperatorias

Grado

Definicion

Desviacion del postoperatorio normal, que no requiere de tratamiento
farmacoldgico, quirdrgico, endoscopico o intervenciones radiologicas.
Farmacos permitidos: Antieméticos, antipiréticos, analgésicos,

diuréticos, electrolitos y fisioterapia

Requerimiento de tratamiento farmacoldgico con drogas diferentes a
las permitidas en las complicaciones grado |

Incluye transfusiones y nutricion parenteral

Complicacién que requiere una intervencion quirargica, endoscépca o

radiolégica

lla

No requiere anestesia general

b

Requiere anestesia general

Complicacién que amenaza la vida del paciente y que requiere de

cuidados intensivos

IVa

Disfuncién de un 6rgano (incluye dialisis)

IVb

Falla multiorganica

Vv

Muerte

*Ann Surg. 2004; 240: 205-13
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Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.
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