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“DIAMETRO ACUMULADO COMO FACTOR PREDICTIVO DE TASA LIBRE DE
LITO EN PRIMER PROCEDIMIENTO EN PACIENTES SOMETIDOS A
URETERORRENOSCOPIA FLEXIBLE RETROGRADA LASER”

Dr Avila Herrera Pedro Dr Aguilar Fuentes Jesus

RESUMEN

Antecedentes. La Ureterorrenoscopia Flexible Retrégrada Laser (URFL) se ha
convertido en un procedimiento cada vez mas comun y efectivo para tratar litiasis
urinaria. La prediccion de tasas libre de litos al realizar la URFL es crucial para los
pacientes, los profesionales de salud, asi como las instituciones en las que se
realizan ese tipo de procedimientos, uno de los factores de gran trascendencia
para la prediccion es la carga litiasica, por su mayor reproducibilidad el diametro

mayor ha sido la forma mas frecuentemente usada en todo el mundo.

Objetivos. Determinar el diametro acumulado qué mejor prediga la tasa libre de
lito en un procedimiento de pacientes sometidos a ureterorrenoscopia flexible laser
con litotricia laser.

Material y métodos. Se realizé una cohorte retrospectiva, estudio observacional,
analitico, transversal a partir de expedientes de pacientes con litiasis urinaria que
fueron sometidos a ureterorrenoscopia retrograda laser flexible endoscoépica en el
Hospital General Gaudencio Gonzalez Garza del Centro Médico Nacional la Raza en
el periodo Enero de 2020- Enero 2023. Una vez autorizado el protocolo, se
identificaron los registros de pacientes y de los expedientes se obtuvo la siguiente
informacion de interés: carga litidsica evaluada con diametro acumulado de el o los
litos, localizacion del lito (uréter tercio superior, grupo colector superior, grupo colector
medio), en el primer procedimiento y caracteristicas demograficas. Con esta
informacion se realizé un analisis estadistico en SPSS v.26. Un valor de p<0.05 se
consider¢ significativo.

Resultados: Se incluyeron un total de 155 pacientes sometidos de edad media
50.7£15.0 anos. El 47.1% eran masculinos y el 52.9% femeninos. La frecuencia
con que se coloco catéter JJ fue de 65.2%. En 66.5% de los pacientes el tamano

del lito fue menor a 15 mm, en el restante mayor de 15 mm. La curva
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caracteristica operativa del receptor (ROC) para predecir la tasa libre de lito tuvo
un area bajo la curva (AUC) de 0.910 (IC95% 0.867-0.954). El mejor punto de
corte del diametro acumulado de litos fue 13.6 mm que mostré una sensibilidad del
85.7%, especificidad 83.1%, valor predictivo positivo de 85.7% vy valor predictivo
negativo de 83.1%. La tasa libre de litos fue significativamente mayor cuando el
diametro acumulado menor de 15 mm (78.6%), fue de 12.5% con un tamafio entre

15y 20 mm y de 0% con un tamafo mayor a 20 mm.

Conclusion: ElI diametro acumulado que mejor predice la tasa libre de lito en un
procedimiento de pacientes sometidos a ureterorrenoscopia flexible laser es 13.6 mm.

Palabras clave: Litiasis ureteral, litiasis renal, ureterorrenoscopia flexible,
litotricia laser flexible.
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MARCO TEORICO

Definicidon y epidemiologia de la litiasis urinaria.

La litiasis urinaria, litiasis renal o urolitiasis es una enfermedad que se caracteriza
por la formacion de calculos o litos en la via urinaria, es decir, la aparicion de
componentes de la orina en fase sélida. Cuando los calculos aparecen en el rifidn
se habla de nefrolitiasis, mientras que si se localizan en cualquier punto del
aparato urinario, es urolitiasis (1). Los calculos urinarios pueden depositarse en los
célices renales, la pelvis renal, el uréter, la vejiga urinaria y la uretra; y pueden
estar constituidos por componentes como oxalato de calcio mono o dihidratado,
oxalato y fosfato de calcio, fosfato de calcio, estruvita, acido urico o cistina, asi

como la combinacién de dos o mas de estos. (2,3).

La litiasis urinaria es una enfermedad que afecta aproximadamente al 15% de la
poblacién mundial; por lo que es una enfermedad muy prevalente en todo el
mundo con tasas que van del 7 al 13 % en América del Norte, del 5 al 9 % en
Europa y del 1 al 5 % en Asia (2,4). La litiasis urinaria en México es una
enfermedad con pocos registros debido al escaso reporte de esta enfermedad por
centros hospitalarios, sin embargo; en un estudio realizado por el Instituto
Mexicano del Seguro Social se reporta una prevalencia media de 2.4 /1000,000
habitantes, siendo Yucatan el estado con la mayor prevalencia con 5.8 / 100,000
habitantes (36).

Tanto la edad como el género estan asociados con riesgos variables de urolitiasis
(5). Los hombres suelen verse mas afectados por la enfermedad con una
proporcion de alrededor de 2:1, aunque la prevalencia de litiasis urinaria en
mujeres ha aumentado en las ultimas décadas (5,6). Existen otros factores
asociados a la incidencia aumentada de litiasis urinaria tales como obesidad, la
cual tiene multiples alteraciones metabdlicas asociadas como cambios en el ph

urinario, hiperuricemia, hiperoxaluria, entre otros. (36)
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Definimos diametro acumulado como la suma del diametro de mayor longitud de
cada piedra en en todos los planos (axial, coronal y sagital). Es el método mas

utilizado para calcular la carga litidsica preoperatoria.

Manifestaciones clinicas y diagnéstico de litiasis urinaria

La litiasis urinaria suele afectar a pacientes en edad laboral; el riesgo de
desarrollar calculos aumenta con la edad con un pico especifico de género entre

los hombres de 40 a 50 anos y las mujeres de 20 a 40 afos (5,6).

La urolitiasis es una enfermedad crénica, que suele cursar con episodios agudos
de dolor con intensidad variable a los que pueden seguir periodos asintomaticos.
Los pacientes con calculos urinarios generalmente se presentan con el tipico
colico renoureteral o célico nefritico y con menor frecuencia dolor lumbar
inespecifico. Las manifestaciones asociadas pueden ser hematuria macroscopica,
microhematuria, vémitos, fiebre, sintomas irritativos del tracto urinario, infeccion de

vias urinarias, pionefrosis, sepsis de origen urinario e insuficiencia renal crénica

(7).

El diagnostico para la litiasis renal incluye una historia médica detallada, un
examen fisico, estudios de imagen, asi como estudio bioquimico en sangre. Los
analisis quimicos incluyen el recuento de células sanguineas, electrolitos,
creatinina, calcio, acido urico y proteina C reactiva (8). El componente de recuento
de leucocitos en suero de la hemograma completo puede representar una
elevacion con un aumento de los neutréfilos, que puede deberse a una respuesta

de estrés con dolor, infeccion del tracto urinario o ambos. (9).
El analisis de orina con tira reactiva es suficiente para la deteccion de rutina, en

algunos casos con toma de urocultivo asi como se debe indicar a los pacientes el

filtrado de su orina para recuperar calculos expulsados para su correcto analisis

Pagina. 15




fisico quimico (8). Los pacientes pueden presentar una pequefa disminucion en el
aclaramiento de creatinina, lo que resulta en una ligera elevacién de los niveles de
creatinina sérica. La presencia de glébulos blancos en la orina, esterasa de

leucocitos y nitritos puede sugerir una infeccion del tracto urinario (9,10).

La ecografia es el estudio de diagndstico por imagen de primera linea; esta puede
identificar litos ubicados en el rifidén y en las uniones pieloureteral y vésicoureteral,
pero con frecuencia no detecta calculos ureterales de forma directa, en cambios
logra detectar dilatacion del tracto urinario superior en pacientes con litos

ureterales enclavados (8,11).

La tomografia computarizada (TC) en fase simple se ha convertido en el estandar
para confirmar el diagnostico de célculos en pacientes con dolor agudo en el
flanco, a diferencia de las radiografias simples puede detectar calculos de acido
urico y xantina, que son radiotransparentes, adicional a esto logra determinar la
densidad de los caélculos, distancia de la piel al céalculo , anatomia de la via
urinaria, medias de los litos, cambios en la apariencia de tejidos circundantes que
pueden correlacionar con un proceso inflamatorio mas severo. Se recomienda una
TC de contraste si se planea la extraccion de calculos y es necesario evaluar la

anatomia del sistema colector (8).

Localizaciones mas frecuentes de los litos, volumen litidsico y diametro

mayor

Si un célculo o lito renal se mueve y desciende por el uréter, encontrara 3 areas
clasicamente descritas de diametro luminal disminuido. El primero esta en la union
ureteropiélica, el segundo ocurre en el cruce del uréter sobre los vasos iliacos
(uréter distal), y el tercero ocurre al atravesar las capas musculares de la pared de
la vejiga para emerger en el meato ureteral (porcion intramural del uréter). Estas
areas de estrechamiento son los sitios mas comunes en los que es probable que

un calculo ureteral se impacte y provoque una uropatia obstructiva (12).
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Los litos mas grandes son los que pueden enclavarse mas frecuentemente.
Generalmente, un lito debe tener un diametro > 5 mm para enclavarse; los de

menor tamano tienen mas probabilidades de pasar espontaneamente (13).

El volumen litiasico es un predictor para el paso del calculo y la tasa libre de
calculos; este consiste en medir mediante formulas con ayuda de imagenes como
la TC. Un estudio encontré que este volumen por desplazamiento de agua puede
variar desde 0.38 hasta 30 cm3 con una mediana de 17.5 cms3; mientras que el
volumen de calculos con una férmula oscild entre 0.46 y 34.7 cm3 con una
mediana de 19.6 cm3, y el volumen de calculos en la reconstruccion 3D basada en

TC oscilo entre 0.48 y 31.8 cm3 con una mediana de 18.9 cm3 (14).

Manejo de litiasis urinaria con ureterorrenoscopia retrograda laser flexible.

La ureterorrenoscopia retrégrada laser flexible (URFRL) es una técnica para el
manejo de la litiasis urinaria que proporciond indicaciones mas diversas, mejor
durabilidad del instrumento, eficacia y seguridad del procedimiento, y ha sido
utilizada como herramienta diagnostica y de tratamiento (15). De acuerdo con las
pautas de urolitiasis de la European Association of Urology (EAU), se usa este

tratamiento para calculos mayores de 10 mm (8).

La base de la ureteroscopia es hacer avanzar un endoscopio de diametro
pequefio (2 a 3 mm de diametro) de manera retrograda por la uretra y la vejiga
hasta el uréter y el rifidn y fracturar los calculos con energia laser. Los fragmentos
se pueden dividir en fragmentos mas pequefios que luego se pueden extraer con
una canasta de alambre o se pueden fracturar aun mas en fragmentos
submilimétricos con la finalidad de que pasen espontdneamente. Este método se
puede lograr con un endoscopio semirrigido en el uréter distal, lo que permite una

mejor visibilidad y flujo constante, o un ureteroscopio flexible en el uréter mas
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proximal y el rindn, lo que permite una inspeccidn completa del sistema colector
urinario (16-18).

La exploracion diagnostica del tracto urinario superior, el tratamiento de casos
seleccionados de calculos ureterales y especialmente pielocaliciales, diverticulos
caliceales y estenosis infundibulares, el tratamiento y seguimiento de tumores del
tracto urinario superior son las principales indicaciones de la URLF. La
contraindicacion principal para esta técnica es la infeccion del tracto urinario no
tratada (19).

Resultados de la ureterorrenoscopia retrograda laser flexible.

La URLF ofrece tasas libres de litiasis superiores a los de otros tratamientos en la
mayoria de los escenarios clinicos (17). Se han encontrado tasas libres de litiasis

cercanas al 83% a diferencia del 48% con litotricia extracorpérea con ondas de
choque (LEOC) (20). Por otro lado, el manejo con ureteroscopios flexibles a los
ureteroscopios semirrigidos se mejoran significativamente las tasas de éxito en

estos procedimientos (87% frente a 77% respectivamente).

Debido a que la ureteroscopia, en general, puede inducir inflamacién en el uréter
inicialmente después de la cirugia, a menudo se necesita la instalacién de un
catéter ureteral doble J para garantizar el drenaje urinario. y prevenir el colico de la
obstruccion temporal. Las complicaciones de esta cirugia incluyen ademas de la
incomodidad del stent, la estenosis ureteral (1-2%), lesion ureteral (3-6%),

infeccién del tracto urinario (2-4%) y sepsis (2%) (21).
Estudios originales previos acerca de la utilidad de la determinaciéon de la

carga litiasica para predecir la tasa libre de lito en pacientes sometidos a

ureterorrenoscopia retrograda laser flexible endoscoépica.
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En un estudio realizado por Schoenthaler y cols. evaluaron a 100 pacientes
consecutivos con calculos renales unicos o multiples que se trataron mediante a
ureterorrenoscopia flexible y se encontré que la tasa libre de litiasis fue del 97%.
En tres pacientes con un tamafo de calculo acumulado >20 mm, no se pudo
lograr un estado completamente libre de calculos en el procedimiento y, en estos
pacientes, una TC después de 3 meses mostré una eliminacién completa de todos
los fragmentos residuales en dos de los pacientes; esto se traduce en una tasa
primaria sin calculos después de 3 meses del 99%. El tamafio medio de los
calculos fue de 9.8 mm y en 44 pacientes se extrajeron multiples calculos. La tasa

global de complicaciones fue del 7% (22)

Ergani y cols. examinaron si la presencia de hidronefrosis en el paciente con
litiasis urinaria tiene un efecto sobre las tasas libres de calculos en el manejo por
ureterorrenoscopia flexible. El estudio se realizdé con 164 pacientes y se encontrd
que la tasa media libre de calculos fue del 61.5%; ademas, se determind que la
edad, el sexo, el lado, el numero, el tamano del célculo, la presencia de
antecedentes de LEOC preoperatoria y la presencia de hidronefrosis no afectaron

la tasa libre de calculos (23).

Erbin y cols. realizaron un estudio para evaluar y comparar la aplicabilidad de la
puntuacion de calculos urinarios de Resorlu-Unsal (RUSS) y la puntuacion de
complejidad de calculos renales de la Universidad Nacional de Seul modificada (S-
ReSC) para la ureterorrenoscopia flexible. 339 pacientes que habian sido tratados
con esta técnica por calculos renales fueron incluidos. La edad media fue de 46.5
afnos y el tamano medio de los calculos fue de 14.4 £ 5.4 (4-40) mm, mientras que
la superficie media de los calculos fue de 145.3 + 76.8 (20-658) mm2. La tasa
global libre de calculos fue del 70.1% y en el analisis de regresion logistica, la
deformidad musculoesquelética, el tamafno de los calculos y el RUSS se
identificaron como factores predictivos independientes que afectan la tasa libre de

calculos (24).
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En otro estudio realizado por Richard y cols. se evaluaron cuatro puntajes
predictivos para la tasa libre de calculos después de la ureterorrenoscopia flexible
con laser utilizando los puntajes S.T.O.N.E, RUSS, S-ReSC, y la puntuacion de lto,
en 800 procedimientos. Los resultados mostraron que la tasa libre de litiasis global
fue del 74.1%; el analisis univariado demostré que el tamafio del calculo, el
volumen del calculo, el numero de calculos, el angulo infundibulopélvico estrecho
del polo inferior y la ubicacion del polo inferior + APl <45° se asociaron
significativamente con la tasa libre de litiasis. Ademas, las cuatro puntuaciones

fueron predictivas de la tasa libre de litiasis (25).

Scotland y cols. evaluaron la ureteroscopia para el manejo de calculos renales
grandes (22 cm). Para ello se revisaron 167 pacientes con estas condiciones y se
encontré que la razon inicial para elegir este tratamiento incluyé la preferencia del
paciente (29.5%), fracaso de otras terapias (8.2%), consideraciones anatdomicas/
constitucion corporal (30.3%) y comorbilidades (28.8%). El tamafo medio de los
célculos fue de 2.75 cm con un numero medio de procedimientos por paciente de
1.65. La tasa libre de calculos en una sola sesion fue del 57.1 %, la tasa libre de
calculos en el procedimiento de dos etapas fue del 90.2% y la tasa libre de
calculos en las tres etapas fue del 94%. Ademas, se identific6 una asociacién
entre el tamafo del célculo y los resultados de los pacientes; los calculos mas
pequenos se correlacionaron con una disminucion del numero de procedimientos
(26).

Ryoji Takazawa y Sachi Kitayama, proponen cirugia retrograda endoscopica en
varios eventos para resolver litos con diametro acumulado entre 20 y 40 mm,
basado en reportes de la literatura de Breda, Antonio asi como Hyams, quienes
reportan tasas libre de lito que oscilan entre 60 a 86% en un solo procedimiento.
(37-39)

Iroki Ito y Takahashi Kawahara compararon diametro acumulado y volumen

calculado por tomografia en pacientes sometidos a ureteroscopia flexible, en una
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poblacion de 314 procedimientos, concluyen que el didmetro mayor y volumen,
con equiparables al evaluar carga litiasica en paciente con menos de 3 litos, asi
como en diametro acumulado menor a 20 mm, y su relacion con tasa libre de lito

en esta poblacién. (40)

Hyams y cols. reportaron tasa libre de lito en un estudio multiinstitucional, con litos
y diametro acumulado entre 20 - 30 mm, con reporte de tasa libre de lito de 84%

en primer procedimiento. (39)

Finalmente, Knoll y cols. revisaron informes y discutieron las tendencias actuales
en las técnicas LEOC, nefrolitotomia percutanea y ureterorrenoscopia. Entre los
resultados se encontré que la experiencia reciente con ureterorenoscopia flexible
mostr6 que se pueden lograr excelentes tasas libres de calculos y se ha
convertido en una alternativa a la LEOC y a la nefrolitotomia para calculos renales

de tamano pequefio e intermedio (27).
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La litiasis urinaria es una enfermedad urolégica comun que implica la formacién
de aglomerados de cristales en el tracto urinario. La prevalencia en México es de
2.4 casos por cada 100/000 habitantes, con zonas de mas alta prevalencia con 5.8

casos por cada 100/000 pacientes.

Los avances tecnoldgicos y la necesidad de procedimientos con menor tiempo de
recuperaciéon han llevado a cambios en el manejo clinico de los calculos. La
ureterorrenoscopia retrograda laser flexible es cada vez mas utilizada como
tratamiento de primera linea para pacientes con litiasis renal y del uréter proximal,
con una alta tasa de éxito y con una gran heterogeneidad a la hora de definir el
tamafno minimo para valorar la tasa libre de calculo. Ademas, se ha descrito que
ayuda a la eliminacion segura y eficaz de los célculos intrarrenales multiples y
grandes. (30-32)

Determinar los predictores preoperatorios del estado libre de célculos posterior a
la ureterorrenoscopia retrograda laser flexible endoscopica sigue siendo crucial
para maximizar la eficacia y la seguridad de este procedimiento. En particular, la
evaluacion de la carga de calculos de un paciente juega un papel importante en el
manejo de los célculos urinarios. En los estudios de ureterorrenoscopia retrograda
laser flexible se han considerado varios parametros que reflejan la carga de
célculos, incluido el diametro acumulativo, siendo el mas utilizado por su facil
reproduccién.(33-35). Existen distintos puntos de corte reportados en la literatura
sin uniformidad respecto a cual es el diametro acumulado que mejor predice la
tasa libre de lito; en este trabajo se busca encontrar el diametro acumulado que
mejor predice tasa libre de lito en pacientes sometidos a ureterorrenoscopia
flexible laser en el Hospital General Gaudencio Gonzalez Garza del Centro Medico
Nacional la Raza, dando pie a posteriores trabajos que puedan evaluar otros
factores asociados al diametro acumulado litidsico que contribuyan a la mejor
prediccion de tasa libre de lito, y con ello tener una adecuada toma de decisiones

de forma preoperatoria.
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JUSTIFICACION

Los calculos renales estan muy extendidos, con una prevalencia de por vida del
10% en adultos. La incidencia mundial esta aumentando debido a la obesidad y la
diabetes. El motivo mas frecuente de ingreso de urgencia en los servicios de
urologia es el dolor en el flanco por calculos (cdlico renal). En aproximadamente el
35 % de los casos, los calculos se forman en el polo inferior del rindn, donde es
menos probable que se eliminen de forma natural. La litotricia extracorpérea por
ondas de choque, la nefrolitotomia percutanea y la ureterorrenoscopia flexible con
litotricia con laser son los tres métodos actuales para eliminar los calculos renales
del polo inferior. La ureterorrenoscopia flexible con litotricia con laser es una
técnica quirurgica endoscépica en la cual se utiliza un instrumento llamado
ureterorrenoscopio flexible para acceder de manera ascendente al riidn, por lo
que esta técnica se ha convertido en una modalidad segura y establecida para el
tratamiento de cualquier tipo de calculo urinario. El calcular carga de calculos
posoperatoria sigue siendo crucial para evaluar la eficacia del procedimiento.
Dentro de los parametros que reflejan la carga de calculos se encuentran el

diametro, el area de superficie y el volumen.

Al realizar esta investigacion se evaluara el diametro acumulado que mejor
prediga la tasa libre de lito en pacientes operados mediante ureterorrenoscopia
retrograda flexible laser. Con la finalidad de evitar los procedimientos ineficaces y
el desperdicio de recursos, elegir los mejores métodos de tratamiento para el
manejo de los calculos y evaluar si los pacientes pueden responder o no al
tratamiento seleccionado. El tamanio litidsico es un factor decisivo en la eleccion
del tratamiento 6ptimo y la evaluacion de resultados en el seguimiento de la
enfermedad litiasica. Debido a esto, el objetivo del presente estudio es evaluar
retrospectivamente cual es el diametro litiasico acumulado que mejor predice la
tasa libre de lito en pacientes sometidos a ureterorrenoscopia retrograda flexible

con litotricia con laser. Los resultados de este estudio seran el punto de partida
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para futuras investigaciones, y apoyar asi, una toma correcta de decisiones en el

tratamiento de otros pacientes.

El desarrollo del presente trabajo es altamente factible, ya que se cuenta con el
acceso al numero de expedientes necesarios para realizar un analisis adecuado y
confiable. Ademas, no se requiere de la inversién insumos ni de recursos costosos

por parte del Hospital.
Pregunta de investigacion

¢,Cual es el diametro acumulado que mejor predice la tasa libre de lito en un

procedimiento de pacientes sometidos a ureterorrenoscopia flexible laser?
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OBJETIVOS

General

Determinar el diametro acumulado que mejor predice la tasa libre de lito en
un primer procedimiento de los pacientes operados con ureterorrenoscopia flexible

con litotricia laser.

Especificos

1. Describir los diametros litiasicos acumulados de pacientes sometidos a
ureterorrenoscopia flexible retrégrada laser.

2. Comparar a diferentes puntos de corte el diametro acumulado que mejor
predice la tasa libre de lito en pacientes operados con ureterorrenoscopia flexible
retrograda con litotricia laser.

3. Realizar la comparacion de tasa de éxito a diferentes puntos de corte de
diametro acumulado de litos entre pacientes con litiasis de caliz inferior y aquéllos
con localizacién diferente.

4. Realizar la comparacién de tasa de éxito a diferentes puntos de corte de
diametro acumulado de litos entre pacientes con jj previo y sin jj previo.

5. A través de una curva ROC determinar sensibilidad y especificidad, VPP, VPN,

para diferentes puntos de corte.

HIPOTESIS

Hipotesis alterna

H1. El diametro acumulado de litos que mejor predice tasa libre de lito se
encuentra entre 15 a 25 mm en pacientes sometidos a ureterorrenoscopia flexible
retrograda laser.

Hipoétesis nula
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Ho. El didmetro acumulado de litos que mejor predice tasa libre de lito no se
encuentra entre 15 a 25 mm en pacientes sometidos a ureterorrenoscopia flexible

retrograda laser.

METODOLOGIA

Tipo y diseio de investigacion

Estudio de cohorte retrospectiva, observacional, descriptivo, analitico, transversal,
a partir de expedientes de pacientes con litiasis urinaria que fueron sometidos a
ureterorrenoscopia retrégrada laser flexible endoscopica en el Hospital General

Gaudencio Gonzalez Garza del Centro Médico Nacional la Raza.

Lugar de estudio:

Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital General “Gaudencio Gonzalez
Garza” del Centro Médico Nacional La Raza del IMSS, ubicado en calzada Vallejo
y Av. Paseo de las jacarandas S/N Colonia la Raza, C.P. 02990, Ciudad de

México.

Poblacion y muestra
-Universo de trabajo: Pacientes mayores de 18 afos, con diagnostico de litiasis
ureteral en tercio superior y renal, sometidos a Ureterorrenoscopia Flexible Laser

en nuestra unidad.

Muestra: Esperando una tasa libre de litiasis de 84% en un procedimiento
conforme a lo reportado por Hyams & cols., para litos con diametro promedio de
2.4 cm, requerimos estudiar 151 pacientes basados en un calculo de tamafo de
muestra mediante la formula de una proporcion de una poblacion infinita con una
frecuencia esperada de 84% y un margen aceptable de error del 6%, asi como un

nivel de confianza del 95%. Fue utilizada la calculadora Stat Calc de Epi Info.
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n= Zar? (p*q)
d2
Donde,

Za2= Puntuacion Z de una distribucion normal a a/2= 1.96
p= 84%

g=100-p =16

d=margen de error= 6%

n= 151 participantes como minimo

Muestreo

Se realizara un muestreo probabilistico.

Criterios de seleccién
e Expedientes de pacientes mayores de 18 afos
e Expedientes de pacientes de ambos sexos
e Expedientes de pacientes de pacientes con diagnédstico de litiasis renal y/o
ureteral de tercio superior sometidos a Ureterorrenoscopia Flexible Laser
(URLF).
e Expedientes completos en el archivo del Hospital General Gaudencio

Gonzalez Garza del Centro Médico Nacional la Raza.

Criterios de exclusion
e Expedientes de pacientes con anatomia compleja del riidn (rifidn en
herradura, estenosis infundibular, estenosis de la union ureteropélvica).
e Expedientes de pacientes con diagnéstico de litiasis renal y/o ureteral de
tercio superior, con cardiopatias que ameriten el uso de anticoagulantes y

que esté contraindicada la suspension de los mismos.
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e Expedientes de pacientes con litiasis coraliforme en cualquiera de sus

variantes.

e Expedientes de pacientes que no se logra el acceso ureteral.

e Expedientes de pacientes con cateter jj previo de mas de un mes previo a la

cirugia.

Criterios de eliminacion

e Expedientes de pacientes que no se encuentren completos.

Operacionalizacion de las variables de estudio

Variable Definicion Definicion Tipo de variable | Escala de
Dependiente conceptual operacional medicion

Diametro de lito
menor a 0.2
milimetros
posterior a
ureterorrenosco
pia laser flexible
enl
procedimiento.

Tasa libre de lito.

Culitativa
Nominal
Dicotdmica

Didmetro de lito
menor a punta
de la fibra laser,
posterior a
ureterorrenosco
pia laser flexible
enl
procedimiento.

Pagina. 28




Variable
Independiente

Definicion

conceptual

Escala de
medicion

Definicion
operacional

Tipo de variable

Diametro
acumulado

Diametro
acumulado 15
mm

Diametro
acumulado 20
mm

Diametro
acumulado 25
mm

Diametro de lito
resultante de la
sumatoria de los
didmetros
mayores en cada
uno de los litos
en la tomografia
abdominopelvica

Diametro de lito
resultante de la
sumatoria de los
didmetros
mayores en cada
uno de los litos
en la tomografia
abdominopelvica
, igual o menor
de 15 mm.

Diametro de lito
resultante de la
sumatoria de los
didmetros
mayores en cada
uno de los litos
en la tomografia
abdominopelvica
, igual o menor
de 20 mm.

Diametro de lito
resultante de la
sumatoria de los
didmetros
mayores en cada
uno de los litos
en la tomografia
abdominopelvica
, igual o menor
de 25 mm..

Cuantitativa Milimetros

discreta

Sumatoria de los
diametros
mayores de cada
uno de los litos
encontrados en
la tomografia
abdomino-
pélvica.

Nominal si-no

dicotdmica

Sumatoria de los
diametros
mayores de cada
uno de los litos
encontrados en
la tomografia
abdomino-
pélvica, igual o
menor de 15
mm.

Nominal si-no

dicotomica

Sumatoria de los
diametros
mayores de cada
uno de los litos
encontrados en
la tomografia
abdomino-
pélvica, igual o
menor de 20
mm.

Nominal si-no

dicotomica

Sumatoria de los
diametros
mayores de cada
uno de los litos
encontrados en
la tomografia
abdomino-
pélvica, igual o
menor de 25
mm.
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VELELI G Definicion Definicion Tipo de variable | Escala de
Independiente conceptual operacional medicion

Diametro Diametro de lito  Sumatoria de los Nominal si-no
acumulado 30 resultante de la diametros dicotomica
mm sumatoria de los mayores de cada

diametros uno de los litos

mayores en cada encontrados en
uno de los litos la tomografia
en latomografia abddémino-
abdominopelvica pélvica, igual o
, igual o menor menor de 30

de 30 mm. mm.
Localizacién Localizacion de Localizacion de Nominal si-no
renal en caliz lito observado en lito observado en dicotomica
inferior. tomografia tomografia

abdominopelvica abdominopelvica
simple en caliz simple en caliz

inferior. inferior.
Localizacion Localizacién de Localizacion de Nominal si-no
ureteral tercio lito observado en lito observado en dicotomica
superior tomografia tomografia

abdominopelvica abdominopelvica
simple en Tercio  simple en Tercio

superior del superior del

ureter ureter.
Presencia de Catéter jj con Catéter jj Nominal si-no
cateter jj previo  tiempo de colocado dicotomica

colocacién maximo 1 mes

respecto a la previo a la

fecha de cirugia  cirugia.
igual o menor a
un mes.

Descripcion general del estudio

1. Este estudio fue sometido a revision por los Comités de Bioética en
Investigacion e Investigacion del Hospital General Gaudencio Gonzalez Garza del

Centro Médico Nacional la Raza.
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2. Tras su aprobacion sé revisaron los expedientes de adultos mayores de 18 afios
y ambos géneros con litiasis urinaria que fueron sometidos a ureterorrenoscopia
retrograda laser flexible endoscépica en el Hospital General Gaudencio Gonzélez
Garza del Centro Médico Nacional la Raza durante el periodo de estudio
comprendido entre el 01 julio del 2021 al 31 de julio del 2023, que cumplieron con

el resto de los criterios de seleccion.

3. Posteriormente, se obtuvo la siguiente informacion de interés: localizacién del
lito (uréter tercio, renal no calicial inferior y caliz inferior), presencia de catéter jj

previo, diametro acumulado de litos (mm), tasa libre lito en primer procedimiento,.
4. Finalmente, los datos fureron capturados en SPSS v.26 y se realiz6 el analisis

estadistico para obtener resultados, realizar la tesis y el reporte final de

investigacion.
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ANALISIS ESTADISTICO
El analisis estadistico se realiz6 en el programa SPSS v.26 para Mac, y consistio

en una parte descriptiva y otra inferencial. Con la prueba Shapiro Wilk y
Kolmogorov-Smirnov se evaluara la distribucién normal o libre de los datos de las

variables cuantitativas.

Para el analisis descriptivo de los resultados se utilizaron frecuencias absolutas y
porcentajes para variables cualitativas; para las variables cuantitativas se utilizaron
medias 0 medianas con desviaciones estandar o rango intercuartilar segun la

distribucion de los datos.

Se obtuvieron tablas de 2x2 con la informacion recabada, y mediante pruebas de
chi cuadrada o Fisher, se encontrara significancia estadistica y proyeccion

mediante determinacion de razon de momios (OR) con IC 95%.
Se realizaron curvas ROC para determinar la capacidad del diametro mayor

predecir la tasa libre de litiasis en un procedimiento. También, se calcularan Odds

Ratios del diametro mayor para tasa libre de litiasis a diferentes puntos de corte.
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RECURSOS

Recursos humanos

e Dr. Pedro Avila Herrera, Médico No Familiar, especialista en Urologia adscrito
al Servicio de Urologia del Hospital General del Centro Médico Nacional “La
Raza” del IMSS.

e Dr. Jesus Aguilar Fuentes, Médico Residente de 4° afo de la
Subespecialidad de Urologia del Hospital General del Centro Médico Nacional
‘La Raza” del IMSS.

Recursos materiales y factibilidad

® |os recursos materiales utilizados son las instalaciones de los Servicios de
Urologia, Radiologia e Imagen, Laboratorio y Archivo Clinico en el Hospital
General del Centro Médico Nacional “La Raza” del IMSS.

e Los elementos necesarios para el vaciamiento de los datos e informacién son
la papeleria (hojas, plumas, clips, lapices, etc.), equipo de cédmputo, copiadora,
expediente clinico electronico y la red informatica del Servicio de Urologia del
Hospital General del Centro Médico Nacional “La Raza” del IMSS.

e Puesto que se reunen todas las condiciones fisicas, estructurales,
organizacionales y de recursos; y por el tipo de disefio del estudio, se
considera que el estudio es factible, ademas, al ser el Hospital General de La
Raza un centro de referencia para este tipo de patologias y manejo quirurgico,
realizandose un estimado de 500 procedimientos anuales, nos es factible
alcanzar un numero significativo para la muestra. Asimismo, se gestionara la
autorizacion por parte del Archivo Clinico de la unidad, para facilitacion de
expedientes clinicos para la recoleccion de datos, teniendo en cuenta que, la
glosa del expediente, tiene una disponibilidad de 5 anos de vigencia, por lo
que, en cuanto a duracion del protocolo de investigacion, también resulta

factible.
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Financiamiento
Para el presente estudio no se utilizaran recursos econdmicos externos
adicionales a los materiales disponibles del Servicio de Urologia del Hospital

General del Centro Médico Nacional “La Raza” del IMSS.

Lugar de estudio

Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez
Garza” del Centro Médico Nacional “La Raza” del 1.M.S.S., Ubicado en Calzada
Vallejo y Av. Paseo de las Jacarandas S/N, Colonia La Raza, CP 02990, Ciudad de

México.
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CONSIDERACIONES ETICAS

En el presente protocolo de investigacion, el procedimiento esta de acuerdo con
las normas éticas, el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud y con la Declaracion del Helsinki de 1975
enmendada en 1989 y Cdédigos y Normas Internacionales vigentes para las
buenas practicas en la Investigaciéon Clinica y lo recomendado por la
Coordinacion Nacional de Investigacion en Salud del Instituto Mexicano del
Seguro Social. Asi mismo, el investigador principal se apegara también a las

Normas y Reglamentos Institucionales y a los de la Ley General de Salud.

Se han asumido también el cuidado, la seguridad y el bienestar de los pacientes y
se respetaran cabalmente los principios contenidos en la Declaracion de
Helsinki, la Enmienda de Tokio, el Cédigo de Niiremberg, el Informe de
Belmont, y en el Cédigo de Reglamentos Federales de Estados Unidos. Por
todo lo anterior, esta investigacion es considerada con un nivel de riesgo “sin

riesgo” (Categoria I).

Se tomaron en cuenta las disposiciones del Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacién para la salud, en el Titulo Segundo, Capitulo
primero en sus articulos: 13, 14 incisos | al VIII, 15, 16, 17 en su inciso I, 18,
19, 20, 21 incisos | al Xl y 22 incisos | al V. Asi como también, los principios
bioéticos de acuerdo con la Declaracion de Helsinki con su modificacion en

Hong Kong basados primordialmente en la beneficencia y la autonomia.

El articulo 17 del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de
investigacion para la salud considera la presente investigacion en una categoria
sin riesgo, ya que se emplean técnicas y métodos de investigacion retrospectivos,

en los cuales no se realiza ninguna intervencion o modificacion de las variables
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En el articulo 13, sefala que debera prevalecer el criterio del respeto a su
dignidad y la proteccion de sus derechos y bienestar, al salvaguardar la
informacion obtenida de los expedientes. Del articulo 14, en el inciso |, que
apegado a los requerimientos de la Institucion y del Comité Local de
Investigacion, se ajustara a los principios éticos y cientificos justificados en cada
uno de los apartados del protocolo.

El investigador no tendra participacion en los procedimientos con los que fueron
tratados los pacientes, limitdandose solo a la recoleccidn de la informacion
generada y capturada en el expediente clinico, expediente clinico electronico
(ECE), sistema hospitalario, plataforma de Radiologia e Imagen, sistema de
laboratorio y la base de datos del Servicio de Urologia. El investigador asignara un
numero de folio a cada expediente utilizado y se usaran solo las iniciales de cada
nombre y apellido de los pacientes, de modo que se respete la confidencialidad,
asi mismo solo el investigador conocera la relacion entre cada folio y las iniciales
del nombre los expedientes de los pacientes evaluados. La informacion obtenida
sera conservada de forma confidencial en una base de datos codificada y sera
utilizada estrictamente para fines de investigacion y divulgacion cientifica. Por lo
que se define el estudio con un nivel de confidencialidad medio, ya que el
investigador conoce los nombres de los pacientes asignados en los expedientes

revisados.

Este protocolo de investigaciéon se rige bajo un importante cédigo de ética y
discrecion, por lo que no existe la posibilidad de que la informacion recabada del
expediente clinico con respecto a los pacientes se filtre de manera total o parcial y

atente contra la vida e integridad de este.

Debido a que solo se manejaran documentos con enfoque retrospectivo y no se
hara ninguna intervencion en los pacientes, para la realizacion de este protocolo,
se solicitara al Comité de Etica en Investigacion la excepcion del consentimiento

informado para obtener el dictamen aprobatorio.
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RESULTADOS

Caracteristicas demograficas de los pacientes

En este estudio se incluyeron 155 pacientes sometidos a ureterorrenoscopia
flexible laser para manejo de litiasis de edad media 50.7£15.0 afios (rango 22-84).
El 67.7% tenian menos de 60 afios y el restante mas de 60 afos. El 47.1% eran

masculinos y el 52.9% femeninos [Tabla 1].

Tabla 1. Caracteristicas demograficas de los pacientes (n=155)

Valores

Edad, afos 50.7+15.0
Categorias de edad, n(%)

Menos de 60 aios 105(67.7)

Mas de 60 afos 50(32.3)
Sexo, n(%)

Masculino 73(47.1)

Femenino 82(52.9)

Localizacion del lito en los pacientes incluidos

El sitio de colocacion del lito en los pacientes con 155 pacientes sometidos a
ureterorrenoscopia flexible laser fue el grupo colector inferior (40.6%), renal no
calicial inferior (18.7%), y uréter tercio superior (40.7%), como se observa en la

Figura 1.
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50.0%

40.6% 40.7%
37.5%

25.0%
18.7%

12.5%

0.0%
Grupo colector inferior Renal no calicial inferior Ureter tercio superior

Figura 1. Localizacion del lito en los pacientes incluidos (n= 155).

Frecuencia de colocacion de catéter JJ en los pacientes

La frecuencia con que se coloco catéter JJ fue de 65.2% [Figura 2].

= Sj, catéterJJ = No

Figura 2. Frecuencia de colocacion del catéter JJ en los pacientes incluidos (n=
155).
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Diametro acumulado medio del lito y clasificacion de los litos segun el

tamaino medio acumulado

Se encontraron distintos tamafos de los litos y se clasificd a los pacientes segun

dicho tamano, encontrandose en el 1.3% un tamarfo de hasta 12 mm, en el 65.2%

de hasta 15 mm, en el 15.5% de hasta 20 mm, en el 4.5% de hasta 25 mm, en el

9.0% de hasta 30 mm y en el 4.5% de mas de 30 mm. Estos datos se observan en

la Figura 3.

70.0%

60.0%

50.0%

40.0%

30.0%

20.0%

10.0%

0.0%

65.2%
15.5%
9.0%
1 3% 4.5% 4.5%
i ] ]
Hasta 12 Hasta 15 Hasta20 Hasta25 Hasta 30 Mayor de

30

Figura 3. Clasificacién de los pacientes segun el tamafio medio acumulado, en

milimetros, de los litos (n= 155).

Tasa libre de lito

La tasa libre de lito fue de 54.2% tras la realizacion de la ureterorrenoscopia

flexible laser [Figura 4]. Ahora bien, al comparar la tasa libre de lito en pacientes

con y sin colocacion de catéter JJ no se encontraron diferencias significativas
(51.5% versus 59.3%, p=0.400).
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= Sj, libre de lito = No

Figura 4. Tasa libre de lito tras la realizacién de la ureterorrenoscopia flexible laser
(n=155).

Curva ROC para predecir la tasa libre de lito

La curva caracteristica operativa del receptor (ROC) para predecir la tasa libre de
lito tuvo un area bajo la curva (AUC) de 0.910 (IC 95% 0.867-0.954) [Tabla 2 y
Figura 3].

Tabla 2. Valores del area bajo la curva (AUC) para predecir tasa libre de lito

1IC95%
AUC Limite inferior Limite superior Valor de p
0.910 0.867 0.954 <0.001
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TABLA 3. Area bajo la curva de la capacidad del diametro acumulado del lito para

predecir la tasa libre de litos.

Mejor punto de corte del diametro acumulado del lito para predecir la tasa

libre de lito, su sensibilidad y especificidad

Con base en el indice de Youden, se estimd el mejor punto de corte para predecir
la tasa libre de lito, asi como su sensibilidad y especificidad. Encontrando que, el
mejor punto de corte fue 13.6 mm que mostré una sensibilidad del 85.7% y
especificidad 83.1%, para predecir tasa libre de litos [Tabla 3]. Otros puntos de
corte mostraron peor desempefo. Al bajar el punto de corte se redujo la
sensibilidad notablemente, pero se incrementd ligeramente la especificidad. Al
contrario, al aumentar el punto de corte, se aumento la sensibilidad pero se redujo

la especificidad [Tabla 4].
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Tabla 4. Sensibilidad, especificidad, valores predictivos positivos (VPP) y

negativos (VPN) para la prediccion de tasa libre de litos

Punto de corte Sensibilidad Especificidad VPP (%) VPN (%)
(%) (%)
12.0 mm 69.0 84.5 84.0 69.7
13.0 mm 78.6 84.5 85.7 76.9
13.6 mm 85.7 83.1 85.7 83.1
14.0 mm 90.5 76.1 81.8 87.1
15.0 mm 92.9 69.0 78.0 89.1
16.0 mm 96.4 59.0 73.6 93.3

Tasa libre de litos segun el diametro acumulado

Finalmente, se clasifico el diametro acumulado segun diferentes putos de corte y
se compard la tasa libre de litos encontrando que, de los pacientes con un
didmetro de hasta 15 mm (n= 103), la tasa libre de litos fue de 78.6%; con un
diametro de hasta 20 mm (n= 24), la tasa fue de 12.5%; y con un diametro de
hasta 25 mm (n= 7), hasta 30 mm (n= 14) y mas de 30 mm (n= 7), la tasa fue de
0% [Figura 5].
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Figura 5. Tasa libre de litos segun el diametro acumulado.

DISCUSION

La litiasis urinaria es serio problema de salud en el mundo y en México, que es
mas comun en hombres (10.6%) que en mujeres (7.1%)(41). Su prevalencia se
incrementa con la edad y se han reportado diferencias por raza y etnia(41). La
prevalencia en México, es similar a la reportada en la literatura(42). En el
tratamiento de la litiasis urinaria la ureterorrenoscopia flexible con litotricia laser se
ha convertido en una opcién de tratamiento altamente eficaz y minimamente
invasiva. Este enfoque ofrece varias ventajas sobre los enfoques quirurgicos
tradicionales, incluida una menor morbilidad, estancias hospitalarias mas cortas y
tiempos de recuperacion mas rapidos(43). En este estudio analizamos el diametro
acumulado que mejor predice la tasa libre de lito en un procedimiento em
pacientes sometidos a ureterorrenoscopia flexible laser. A continuacion,

analizamos los principales hallazgos de este estudio.
Primero, la edad media de los pacientes fue de 50 afios y la proporcion de
hombres-mujeres afectados fue similar. Esta distribucion por sexo es distinta a la

reportada en la literatura en donde se ha demostrado una mayor prevalencia en
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hombres que en mujeres(43,44). Ahora bien, en cuanto al sexo, la edad media de
los afectados, en nuestro estudio fue superior a la reportada en por Xu y cols. (44)
pero inferior a la reportada por Arunkajohnsak y cols. en cuyos pacientes fue de
56.5 afos(45). Por lo que, la edad media de presentacién de la litiasis en nuestro
estudio se encuentra en el rango reportado en la literatura, pero la distribucion de

los pacientes por sexo.

Segundo, todos los litos se encontraron en el tercio superior del ureter ya que solo
se incluyeron pacientes con litiasis en el tercio superior, que es uno de los dos
sitios de obstruccion mas comunes: el uréter superior y la union ureterovesical. El
mecanismo por el cual los calculos se alojan en el tercio ureteral superior se
explica anatdmicamente por el cambio en la movilidad y distensibilidad del uréter
en el nivel donde el uréter sale del espacio perirrenal(46). Por otro lado, en el
sistema colector también se encontraron casi la mitad de los litos, o que coincide

con reportes previos(47).

Tercero, se les coloco catéter JJ a dos terceras partes de los pacientes; este tipo
de catéter se inserta para aliviar la obstruccion causada por el lito facilitando el
paso de orina y promoviendo la expulsion de los calculos. En escenarios en los
que se planifican litotricia o procedimientos endoscopicos, el catéter JJ sirve como
guia para acceder al lito y asegura un drenaje adecuado durante y después de la

intervencion(48).

Cuarto, en cuanto al tamafio del lito, dos terceras partes tuvieron un diametro
acumulado de hasta 15 mm, mientras una sexta parte tuvieron un tamano entre 15
y 20 mm y el restante mayore a 20 mm. Este tamano de los litos es similar a lo
reportado en otros estudio. En un estudio realizado por Prstojevic y cols. se
reportd que una cuarta parte de de los litos eran menores de 10 mm y el restante
mayores de 10 mm(49). Barzallo y cols. también reportaron diametros similares a

los de nuestro estudio(50).
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Quinto, la tasa libre de litiasis al primer intento fue de 54% en nuestro estudio,
siendo esta tasa inferior a la reportada por Schoenthaler y cols. quienes reportaron
una tasa libre de litiasis de 97% (22). Ergani y cols. por su parte reportaron una
asa libre de litos de 61.5%, es decir mas cercana a la encontrada en nuestro
estudio (23). Erbin y cols. por su parte reportaron una tasa global libre de calculos
de 70.1%(24). Richard y cols. lograron una tasa libre de litos de 74.1% en otro
grupo de pacientes (25). Scotland y cols. por su parte reportaron una tasa libre de
litos en una sola sesion fue del 57.1 %, lo que es similar a nuestros resultados
(26). Por su parte, Hyams y cols. reportaron una tasa libre de litos en un intento de
84%(39). Por lo que la tasa libre de litos en nuestros pacientes es similar a las

mas bajas reportadas en la literatura.

Sexto, al realizar curvas ROC para estimar el area bajo la curva del diametro
acumulado de lito para predecir tasa libre de litos el valor fue cercano a 0.900, lo
que indica que este diametro acumulado es un buen parametro para predecir libre
de litiasis. Ademas, el mejor punto de corte fue de 13.6 mm que mostré una
sensibilidad y especificidad equilibradas y el mejor valor predictivo positivo.
Evidentemente conforme se incrementaba el valor del diametro acumulado la
sensibilidad se incrementaba, pero la especificidad se disminuia. Aunque estudios
previos no han reportado el diametro acumulado de lito como un parametro
predictor de tasa libre de litiasis si han encontrado que, otros parametros
subrogados del tamafo de litos como la carga litidsica y el volumen litidsico son
determinantes de la tasa libre de litos(51). En su estudio, Ito y cols. evaluaron si el
diametro acumulado del lito era un predictor de tasa libre de litos encontrando que,
el area bajo la curva fue de 0.845, un valor inferior al encontrado en nuestro
estudio. En litos de menos de 20 mm fue de 0.780 y en litos mayores de 20 mm
fue de 0.755. Por lo que en nuestro estudio el area bajo la curva fue mejor que en
reporte de Ito y cols.(52). Treigny y cols. por su parte encontraron un area bajo la
curva del diametro acumulado de litos para predecir libre de litiasis de 0.730 para

piedras menores de 20 mm y de 0.53 para mayores de 20 mm(53). A diferencia de
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otros reportes en la literatura donde se ha determinado que, el diametro
acumulado de lito es bueno para predecir solo en litos menores de 20 mm pero
con un valor limitado en litos mayores de 20 mm(53,54). Sin embargo, en nuestro
estudio no se logro la eliminacion de litos al primer intento de calculos mayores de
20 mm por lo que, no pudiemos separar los calculos en litos mayores y menores

de 20 mm.

CONCLUSION

El diametro acumulado que mejor predice la tasa libre de lito en un procedimiento
de pacientes sometidos a ureterorrenoscopia flexible laser es 13.6 mm. Este diametro
acumulado mostré el mejor desempefo con una area bajo la curva cercana a
0.900, una sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y negativo cercana
a 85%.
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ANEXOS

ANEXO 1. Excepcion a la carta de consentimiento informado

[
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

Excepcion a la carta de consentimiento informado

Fecha: 15 de Noviembre del 2023

SOLICITUD AL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacion en
salud, solicito al Comité de Etica en Investigacion de UMAE Hospital General Gaudencio
Gonzalez Garza del Centro Médico Nacional “La Raza” que apruebe la excepcion de la carta
de consentimiento informado debido a que el protocolo de investigacion Diametro acumulado
como factor predictivo de tasa libre de lito en primer procedimiento en pacientes sometidos
a ureterorrenoscopia flexible retrograda laser, es una propuesta de investigacion sin riesgo que
implica la recoleccion de los siguientes datos ya contenidos en los expedientes clinicos:

* Edad

* Sexo

* Cateter jj Previo

* Localizacion de Lito

* Diametro acumulado de lito

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccion de datos personales, me comprometo a
recopilar solo la informacion que sea necesaria para la investigacion y esté contenida en el
expediente clinico y/o base de datos disponible, asi como codificarla para imposibilitar la
identificacion del paciente, resguardarla, mantener la confidencialidad de esta y no hacer mal uso
o compartirla con personas ajenas a este protocolo.

La informacion recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacion del protocolo titulo del
protocolo propuesto cuyo proposito es producto comprometido (tesis, articulo, cartel, presentacion,
etc.)

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde a las
sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones legales en materia
de investigacion en salud vigentes y aplicables.

Atentamente

Nombre y firma: Pedro Avila Herrera
Categoria contractual: Médico No Familiar
Investigador(a) Responsable




ANEXO 2. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
Ciudad de Méxicoa___ 15 de __ Noviembre del 2023

Asunto: Cronograma de Actividades y Carta Compromiso de envio de informes técnicos

Semestre
Ano

Mes

ACTIVIDADES

DELIMITACION DEL TEMA R

I 1°
2023 2024

Junio novie dicie Ener Febr
- mbre mbre o ero
agost

o

ELABORACION DEL PROTOCOLO R

ENVIO ANTE SIRELCIS PARA SU R R

AUTORIZACION

RECOLECCION DE INFORMACION R

ENVIO DE INFORMES TECNICOS R

ANALISIS DE RESULTADOS

PUBLICACION DE RESULTADOS R

INFORME TECNICO DE CIERRE R

Planeado

P

Realizado

R

“El investigador responsable se obliga a presentar ante el Sistema de
Registro Electronico de la Coordinacion de Investigacion en Salud
(SIRELCIS) los informes de seguimiento técnico semestral en los meses de
(Junio y Diciembre) y una vez que el estudio haya sido terminado presentara

el informe

de seguimiento técnico final, asi como los informes

extraordinarios que se requieran sobre el avance del protocolo hasta la
terminacion o cancelacion del mismo.”

Atentamente

Investigador (a) Responsable
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ANEXO 3. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

"Utilidad de volumen litiasico y diametro mayor para predecir tasa libre de

lito en pacientes sometidos a ureterorrenoscopia retrograda laser flexible

endoscopica"

Folio: Edad: anos Sexo:

Cateter jj previo

()Si
() No

Localizacion del lito

( ) Uréter tercio superior
( ) Grupo colector inferior
( ) Renal no calicial inferior

Diametro acumulado de litos
mm

Libre de litiasis

()Si
( )No
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