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“TASA LIBRE DE LITIASIS RENAL EN CALIZ INFERIOR POST
NEFROLITOTRICIA LASER FLEXIBLE, EN EL HOSPITAL GENERAL DEL CMN
‘LA RAZA’™
Dr. Ocadiz Marquez J.,Dr. Urbina Garcia R.

2. RESUMEN

Antecedentes. La litiasis urinaria se define como la presencia de componentes de
la orina en fase solida (calculos o litos) en el aparato urinario y cuando es
sintomatica representa un riesgo para la salud del paciente y es necesario el
tratamiento. La Nefrolitotricia Laser Flexible (NLF) es un procedimiento
minimamente invasivo que tiene altas tasas de éxito en manos expertas, sin
embargo, existen areas anatomicas del rifidn con mayor dificultad para la

eliminacion de los calculos como son, los calices inferiores.

Objetivo. Estimar la tasa libre de litiasis en caliz inferior tras el manejo quirurgico

endoscopico con NLF en el Hospital General del CMN “La Raza”.

Material y Métodos: Se realiz6 un estudio cohorte, observacional, analitico,
retrospectivo y transversal a partir de los registros en los expedientes clinicos de
pacientes con litiasis urinaria en caliz inferior, atendidos en Urologia en el Hospital
General del CMN “La Raza” del 1° de enero del 2022 al 30 de junio del 2023 tratados
con NLF lo cual permitié conocer cuantos de ellos quedaron libres de litiasis. Con

esta informacion se realiz6é un analisis estadistico descriptivo en SPSS v.26.

Resultados: Se incluyeron 98 pacientes tratados con Nefrolitotricia Laser Flexible
de edad media 44.6£10.7, 46.9% masculinos y 53.1% femeninos. El 89.8% de los
pacientes solamente presentaron un lito, mientras que el 5.1% tuvo dos litos, 4.1%
tuvo tres litos y un 1% tuvo cuatro litos. El tamafio de la piedra mas grande fue de
8.79+3.02 mm. La duracién del procedimiento fue de 83.18+£29.65 minutos, la tasa
libre de litiasis al primer procedimiento y al segundo fue del 86.7% y 94.9%
respectivamente. El total de procedimientos necesarios para lograr libre de litiasis en
presencia de litos unicos fue 1.1+£0.3 versus 2.6+1.4 intentos (p<0.001). En los litos

de 0-5 mm de diametro se necesitaron 1.4+0.5 procedimientos para eliminarlos; en
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los litos de 6-10 mm se necesitaron 1.1+0.6 procedimientos; para los litos de 11-15
mm se necesitaron 1.2+0.5 procedimientos, y para los litos de 16-20 mm se

necesitaron 2.3+1.0 procedimientos para eliminar el lito.

Conclusién. La tasa libre de litiasis en nuestro estudio se encuentra entre las mas
altas reportadas en la literatura, y el tamano del lito y el numero de litos se relacionan

con el total de intentos necesarios para eliminar el (los) lito(s).

Palabras clave. Litiasis, Calix inferior, libre de litos, Nefrolitotricia Laser Flexible,
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3. MARCO TEORICO

Litiasis Urinaria

Definicién.

La Litiasis Urinaria (LU) o urolitiasis, es una afeccion que ocurre cuando los
calculos renales migran de la pelvis renal hacia el resto del sistema colector urinario,

que incluye los uréteres, la vejiga y la uretra(1,2).

Epidemiologia.

Es una enfermedad multifactorial en la que se han implicado aspectos
epidemioldgicos, raciales, geograficos y hereditarios de las poblaciones
estudiadas(3,4). La prevalencia mundial varia de 4 a 17 casos por 1,000
habitantes(3,5). Se describen como causas de riesgo para LU las siguientes: La
hipercalciuria, la hiperuricosuria, el volumen urinario, la dieta, asi como también

factores genéticos, entre otros(3).

La prevalencia de LU varia alrededor del mundo entre el 2 y 20% vy el factor de
riesgo a padecerlo es del 2-5 %. En Asia es de un 8-15%; en Europa y América de
un 20% y en Medio Oriente estas cifras difieren con relacion a las caracteristicas
geograficas y socioecondmicas de las diferentes poblaciones cuya mayor
prevalencia de edad es entre la tercera y sexta década de vida(6-9). En Estados
Unidos la prevalencia de es de 8.8% donde los adultos mayores son los mas
propensos a padecerla con edades de 65 afios en hombres y 70 en mujeres(6,8,10).
Los datos epidemioldgicos sobre LU en México son escasos debido a la falta de
registros de este padecimiento en los Centros de Salud y por la propia naturaleza
de la enfermedad. La fuente mas empleada para estudios de LU son los registros
de atencion hospitalaria(3,6,11).

La prevalencia de LU esta aumentando y afecta principalmente a la poblacion

productiva. Se presenta con mas frecuencia en los hombres que en las mujeres,

10.6% frente a 7.1%. En personas obesas y con sobrepeso, en comparacion con
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las personas de peso normal, se presenta con mayor frecuencia. Estudios han
evidenciado que la obesidad es un igualador en la formacién de calculos renales al
comparar a hombres con mujeres. Se han observado variaciones entre diferentes
etnias; sin embargo, los hombres blancos no hispanos tienen la prevalencia mas
alta, seguidos por los hispanos y luego los negros no hispanos(2). Ademas, se ha
observado una tasa de recurrencia de hasta 50% cinco afnos después del episodio
inicial de LU sintomatica(1,2,12,13).

La LU tiene una tasa de incidencia aproximada de 2:1 en hombres y mujeres,

respectivamente, antes de los 70 anos(14,15).

Manifestaciones clinicas y diagnéstico de litiasis urinaria.

La LU es mas comun en adultos de mediana edad y mayores, su prevalencia
aumenta con la edad, siendo mas frecuente en personas mayores de 40 afios.
Aunque menos comun que en adultos, la LU también puede afectar a ninos. Se ha
reportado una edad promedio de presentacion en nifios de aproximadamente de 8
afos(16-18).

Independientemente del tipo de calculo, los pacientes presentan una variedad
similar de sintomas, que van desde un cuadro asintomatico hasta un estado critico.
La presentacién incluye como factor predominante al dolor tipo colico de aparicidon
gradual y de intensidad variable, siendo intenso en la mayoria de las veces y que
suele acompanarse de sintomas neurovegetativos como nausea y vomito; que
dependiendo de la ubicacioén del lito y de su tamano, se puede localizar en el flanco
cuando es unilateral o en la regién abdominal y que suele irradiarse a la regién
suprapubica y genitales a medida que va descendiendo por el trayecto ureteral hacia
la vejiga cuando se trata de litos menores de 0.5 mm, ocasionando también
sintomas urinarios irritativos bajos, hematuria y fiebre(2,19,20).

El examen abdominal tipicamente muestra un abdomen blando, no distendido.

Dependiendo de la ubicacion del dolor dentro del tracto urinario, el dolor puede

variar desde dolor en el costado cuando esta cerca de la union ureteropiélica hasta

Pagina. 9




dolor en la ingle/escroto/labial si el céalculo esta en la union ureterovesical. Los
pacientes pediatricos pueden presentar irritabilidad, llanto, fiebre y vémitos(21,22).
Los pacientes despiertos y alertas a menudo estan inquietos debido al dolor y se

mueven incesantemente para encontrar una posicion comoda(2).

En casos severos, los calculos pueden causar obstruccion urinaria y/o convertirse
en una fuente de sepsis. En estos pacientes, los sintomas son mas graves e
incluyen confusion leve a obnubilacion secundaria a anomalias metabdlicas graves.
En pacientes que presentan infeccion grave o sepsis, a menudo se presenta

inestabilidad hemodinamica(2).

Diagnéstico de LU.

Para la evaluacion inicial de un paciente sospechoso de LU se debe solicitar:
Analisis de orina con microscopia (puede mostrar sangre macroscopica y/o
hematuria microscoépica, +/- esterasa de leucocitos, +/- nitritos, + leucocitos),
Gonadotropina Coriénica Humana en orina (en todas las mujeres en edad
reproductiva), Hemograma completo, panel metabdlico integral, Acido lactico,

Lipasa, Amilasa, Hemocultivos (si el paciente tiene criterios + SIRS)(2).

La eleccién de la modalidad de imagenologia se puede seleccionar utilizando
factores como el habito corporal de la paciente, el estado de embarazo, el costo y

la consideracién de la exposicion a la radiacion(2).

e La Ecografia o Ultrasonografia (USG) renal es un método que se puede utilizar
para evaluar la LU y es un estudio de imagen inicial ideal de eleccién en
pacientes pediatricos y embarazadas para evitar la radiacion(23). Esta forma de
imagen identificara calculos dentro de los rifiones, las uniones pieloureteral y
vesicoureteral, e identificara hidronefrosis secundaria a urolitiasis obstructiva. El
USG con técnica Doppler también se puede utilizar para evaluar el flujo urinario.
La sensibilidad y especificidad de los calculos ureterales es de 57% y 97.5%,

respectivamente. Las piedras se apreciaran ecogénicas (blancas brillantes) en
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la ecografia. Un habitus corporal grande puede limitar significativamente la
visualizacion de calculos. La evaluacion del tamaio del calculo también puede

depender del operador (2).

La radiografia (RX) simple de abdomen se puede utilizar para evaluar los
calculos radiopacos (fosfato de calcio y oxalato), pero no los calculos
radiolucidos (acido urico y cistina), y tiene una sensibilidad y especificidad del
45% y 85%, respectivamente. A pesar del bajo rendimiento en un entorno agudo,

es mas util para controlar el crecimiento de calculos a lo largo del tiempo(2).

La Tomografia Computarizada (TC) de abdomen / pelvis sin contraste se ha
convertido en el estudio de eleccion ideal para evaluar la LU si el paciente puede
tolerar la radiacion, con una sensibilidad y especificidad del 95% y el 98%,
respectivamente. Es posible que los calculos de menos de 3 mm de tamarfo no
se detecten, ya que pueden deslizarse a través de los cortes de imagen del
escaner de TC. EI IMC debe tenerse en cuenta al seleccionar una TC de dosis
estandar frente a una de dosis baja, y las pautas actuales establecen que no se
recomienda una Tomografia Computarizada de dosis baja para pacientes con
un IMC de mas de 30(2)

La Resonancia Magnética (RM) es otra opcién de imagenologia para
diagnosticar LU. Es mejor en sensibilidad (82%) y especificidad (98%) que la
ecografia y radiografia, pero es inferior a la TC. Es confiable para determinar la
hidronefrosis, pero es posible que un calculo no siempre se visualice porque se
basa en la identificacion de calcificaciones y vacios de sefial. El beneficio de la
RM es que proporciona imagenes en 3D sin radiacion, y es un buen
complemento de la ecografia para pacientes pediatricos y embarazadas. Entre
las desventajas de la RM radica su costo, ya que es tres veces mayor al de la
TC, el tiempo del estudio y su falta de disponibilidad en el servicio de Urgencias,

donde se presentaran la mayoria de estos pacientes(2,24).
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Localizaciones mas frecuentes de los litos.

Las localizaciones mas frecuentes de los calculos en la LU pueden variar segun
diferentes estudios y poblaciones estudiadas. Los calculos renales son los mas
comunes, pueden ubicarse en los calices renales, la pelvis renal o en los uréteres.
Los calculos ureterales pueden localizarse en diferentes partes del uréter, como el
uréter proximal (cerca del rindn), el uréter medio o el uréter distal (cerca de la vejiga).
Mientras que los calculos vesicales se forman en la vejiga urinaria, los primarios se
forman directamente en la vejiga, y los secundarios, se originan en los rifiones o los

uréteres y migran a la vejiga(25,26).

La ubicacion mas comun para la obstruccion de un calculo es cerca de la union
ureteropiélica (UPJ) porque en esta region el diametro del uréter es muy estrecho.
Hay otras dos areas de estrechamiento ureteral, la segunda es donde el uréter cruza

los vasos iliacos y la tercera es en la union ureterovesical (UVJ)(2,27).

Tamano de los litos.

Los calculos urinarios pueden variar en tamano y localizacién, y su frecuencia puede
variar segun la poblacioén y los estudios especificos. Los calculos renales son los
mas comunes y pueden formarse en cualquiera de los rifiones. Pueden variar en
tamano desde pequefas particulas hasta céalculos grandes. Algunos estudios
sugieren que los calculos renales mas comunes tienen un tamano de
aproximadamente 5 mm a 10 mm de diametro. Los calculos uréterales pueden
formarse en cualquier parte de los uréteres. Segun la ubicacién, se pueden clasificar
en calculos ureterales proximales (cerca del rifidn), calculos ureterales medios o
calculos ureterales distales (cerca de la vejiga). Los calculos ureterales suelen ser
mas pequenos que los calculos renales, con un diametro promedio de 3 a 5 mm.
Los calculos de vejiga son menos comunes que los calculos renales y ureterales.
Pueden formarse en la vejiga misma o pueden descender desde los uréteres. Los
calculos de vejiga pueden variar en tamano, desde pequefios hasta varios

centimetros de diametro(25,28).
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Manejo de la Litiasis Urinaria con Nefrolitotricia Laser Flexible (NLF)

Generalidades de manejo.

El tratamiento de la LU se basa en la presentacion aguda del paciente e incluye
terapia meédica expulsiva con la administracion via oral de alfa bloqueadores como
la Tamsulosina 0.4 mg una vez al dia o mediante una intervencidon quirurgica.
Aproximadamente el 86 % de los calculos se expulsan espontdneamente en un
plazo de 30 a 40 dias. En general, el tamafio y la localizacion del calculo contribuye
en gran medida al tiempo que tardara para ser eliminada de manera

espontanea(29,30).

Indicaciones.
La Nefrolitotricia Laser Flexible se utiliza para tratar calculos renales de diferentes
tamanos, densidades y localizaciones. Es especialmente util para calculos grandes

y sobre todo para calculos localizados en calices renales de dificil acceso (30).

La NLF es un procedimiento quirurgico utilizado en el manejo de la LU. Consiste
en el uso de un equipo de Endoscopia con monitor, camara, fuente de luz y fibra
Optica, asi como un generador de Laser Holmio para fragmentar los calculos en el
rindn, y la posterior extraccién de los fragmentos sdlidos restantes. Durante la
Nefrolitotricia Laser Flexible, se introduce primero un Cistoscopio 18 Fr a través
de la uretra que permite identificar los meatos ureterales por donde se pasa, del
lado afectado, una guia hidrofilica de 0.035” o de 0.038” hasta los sistemas
colectores del riidn y que al final de procedimiento servira para la instalacién de un
catéter ureteral JJ, posteriormente se asciende un Ureteroscopio semirrigido de 7.5
Fr que permite el acceso ureteral del instrumento, con el cual se inspeccionan las
caracteristicas endoscoépicas del uréter hasta la unidén ureteropiélica, después se
asciende a través de su canal de trabajo otra guia mas y del mismo calibre que
servira para la introduccion de un tubo endoureteral de material hidrofilico o “camisa
de acceso ureteral”’, para posteriormente extraer la segunda guia y cambiar el

Ureteroscopio semirrigido por otro Flexible también de 7.5 Fr a través de la camisa
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ureteral y que mediante su deflexion en diferentes angulos, permite el acceso a
todos los calices renales, incluyendo aquellos de dificil entrada, alcanzando asi los
calculos enclavados en los calices inferiores del rindn, introduciendo entonces, una
fibra flexible de Laser Holmio generalmente de 200 o 300 micrometros, que
transmite la energia medida en Julios, la frecuencia en pulsos por segundo o
Hertz y la duracion del pulso en microsegundos, con lo que y de acuerdo a la
densidad o dureza del lito, se establece la potencia y frecuencia de los pulsos del
Laser para optimizar su fragmentacion; extrayendo los fragmentos restantes mas
grandes con una canastilla endoscopica o bien, mediante aspiracion para los
fragmentos mas pequenios.

La Nefrolitotricia Laser Flexible ofrece varias ventajas, como una alta tasa de
éxito en la eliminacion de calculos renales, menor morbilidad en comparaciéon con
los procedimientos invasivos tradicionales, menor tiempo de hospitalizacion y una

recuperacion mas rapida(31,32).

Resultados de Nefrolitotricia Laser Flexible

Tasa libre de litiasis.

La tasa libre de litiasis se refiere a la eficacia del procedimiento en términos de
eliminacién de los calculos urinarios. Varios estudios han evaluado la tasa libre de
litiasis después de la NLF y han encontrado resultados positivos. Por ejemplo, un
estudio evalud la tasa libre de litiasis en pacientes con calculos renales tratados con
Nefrolitotricia Laser Flexible y encontré una tasa de éxito del 79% al 93%(33). Sin
embargo, la tasa libre de litiasis puede variar segun el tamafio, el numero, la

densidad y la ubicacién de los calculos, asi como otros factores individuales.

Complicaciones.
Aunque la NLF es un procedimiento generalmente seguro y efectivo, pueden surgir

complicaciones en algunos casos. Algunas complicaciones potenciales incluyen
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sangrado, infeccidén del tracto urinario, lesiones en el sistema urinario, estenosis
ureteral, perforacion visceral y formacion de coagulos sanguineos. Sin embargo, las
complicaciones graves son relativamente raras. Es importante destacar que la tasa
y el tipo de complicaciones pueden variar en diferentes estudios y dependen de
varios factores, como la experiencia del cirujano y las caracteristicas individuales
del paciente(33-35).

Antecedentes sobre tasa libre de litiasis en caliz inferior post Nefrolitotricia
Laser Flexible.

Existen diversos estudios previos que han reportado una tasa libre de litiasis en caliz
inferior después del manejo quirdrgico endoscoépico con NLF, tal como se detalla a

continuacion:

Erbin y cols.(36) evaluaron y compararon la aplicabilidad de la puntuacién de
calculos 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 (f-URS). Se analizaron retrospectivamente los
expedientes hospitalarios de 719 pacientes que habian sido tratados con f-URS por
calculos renales en dos centros de referencia entre julio de 2012 y diciembre de
2015. Un total de 339 pacientes (168 hombres y 171 mujeres) con una edad media
de 46.5+16.1 (rango: 1-86) afos y un indice de masa corporal medio de 27.1 +4.1
(rango: 12.8-38.5) fueron incluidos en el estudio. El tamafio medio de los calculos
fue de 14.4 £ 5.4 (4-40) mm y la superficie media de los calculos fue de 145.3 +76.8
(20-658) mm?. La tasa global libre de calculos fue del 70.1 %.

En otro estudio, Cocuzza y cols.(37) evaluaron los resultados perioperatorios y
econdémicos de la litotricia ureteroscépica flexible con Laser de Holmio para célculos
del tracto superior en 44 pacientes. Se realizaron 50 procedimientos en 44
pacientes. La carga media de calculos en la TC preoperatoria fue de 11.5 £ 5.8 mm.

La tasa libre de célculos fué del 93.1 % después de un procedimiento y del 97.7 %
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después de un segundo procedimiento, con una tasa global de complicaciones del
8 %.

Mientras que, Aboutaleb y cols.(38) evaluaron la viabilidad de la insercion de
camisa ureteral y la colocacion de un catéter JJ en la litotricia ureteroscopica flexible
con laser de Holmio para calculos renales. Entre marzo de 2014 y octubre de 2015
se evaluaron 80 pacientes con calculos renales tratados con litotricia laser
ureteroscopica flexible. El estudio incluy6 a 80 pacientes (66 hombres, 14 mujeres),
con una edad media (desviacion estandar; rango) de 48.2 (8; 28-54) afios y una
carga de calculos de 13 (3.5; rango 6-23) mm. En total, 26 pacientes tenian una
carga de calculos de >15 mm y 48 pacientes tenian calculos caliciales inferiores. El
tiempo operatorio medio fue de 71.5 (20; 25-130) min. Después de una sesion, se
logré una tasa libre de calculos del 87.5 % (93.3 % para calculos de <15 mm). Una
unica sesién tuvo éxito en el 87.9 % de los casos con calculos caliciales inferiores,
con una tasa libre de calculos del 91.7 % para los casos de fracaso posterior a la
litotricia fallida por ondas de choque. La tasa de complicaciones perioperatorias fue
del 15%.

Por su parte, Bosio y cols.(39) compararon los resultados entre la Cirugia
Intrarrenal Retrégrada (RIRS) mediante ureterorrenoscopia flexible o Litotricia
por Ondas de Choque (SWL) para los calculos renales <2 cm. El criterio principal
de valoracion fue la Tasa Sin Calculos (SFR) de un solo procedimiento al cabo de
1 mes. Se establecieron dos niveles de éxito: fragmentos <4 mm (SFR-4) y sin
fragmentos residuales (SFR-0). Los criterios de valoracién secundarios fueron la
SFR alos 6 meses y al afio y las tasas de complicaciones y tratamientos adicionales.
Un total de 138 pacientes recibieron tratamiento (70 RIRS vs 68 SWL). En
comparaciéon con SWL, los resultados de tasa sin calculos de RIRS y SFR fueron
mayores al mes (SFR-4 70.0 % frente a 45.6 %; p = 0.004; SFR-0 50.0 % frente a
26.5 %; p=0.004) y alos 6 meses (SFR-4 79.7 % frente a 63.6%; p = 0.038; SFR-
0 59.4% vs 40.9%; p = 0.032). No hubo diferencia en las medidas de SFR entre los
grupos a 1 ano (SFR-4 p = 0.322; SFR-0 p = 0.392). Las complicaciones generales

Pdgina. 16




fueron comparables (p = 0.207), pero la tasa de complicaciones para calculos >10
mm fue mayor para el grupo de SWL (p = 0.021). La necesidad de tratamiento
adicional fue comparable (p = 0.368). En cuanto a la satisfaccion de los pacientes,
el 86.8% y el 77.1% de los pacientes volverian a elegir SWL y RIRS,
respectivamente (p = 0.24). RIRS logré mejores SFR en comparacién con SWL a 1
y 6 meses, pero no a 1 aino. La tasa de complicaciones de la CRIR fue menor para
los calculos >10 mm. La SWL sigue siendo una alternativa viable, especialmente
para calculos de 6 a 10 mm, y proporciona resultados comparables a la RIRS a largo

plazo.

Asimismo, Chen y cols.(40) validaron la eficacia y la seguridad del tratamiento de
los calculos residuales mediante f-URS v litotricia con laser de Holmio (0.6-1.2 J,
20-30 Hz) a través de una fibra con un diametro central de 200 ym y una apertura
numérica de 0.22 (NA) después del manejo de calculos complejos con
Nefrolitotricia Percutanea de via unica (NLPC). Entre enero de 2014 y junio de
2016, 27 pacientes consecutivos con calculos complejos se sometieron a f-URS y
litotricia con laser de Holmio después de una NLPC planificada de un solo tracto.
Entre los 27 pacientes con calculos complejos, 9 tenian calculos coraliformes
completos, 7 calculos coraliformes parciales y 11 calculos multiples. Después de la
primera sesion de NLPC de un solo tracto, el tamafio medio de los calculos y el area
superficial media de los calculos fueron de 18.0+10.7 mm y 181.9+172.2 mm?,
respectivamente. El tratamiento de los calculos residuales con f-URS vy litotricia con
laser de Holmio se completd con éxito y se realizd sin complicaciones
intraoperatorias. Después del procedimiento f-URS, la tasa general sin calculos fue
del 88.9 %. La tasa global de complicaciones posoperatorias fue del 14.8 %
(Clavien grado | 11.1 %; Clavien grado Il 3.7 %). El enfoque actual probado aqui
combina las ventajas de NLPy f-URS y maneja de manera efectiva los calculos
complejos con una alta tasa libre de calculos (88.9 %). Este enfoque también redujo
el numero de sesiones de tratamiento, el numero de trayectos de acceso percutaneo

y la pérdida de sangre y la morbilidad potencial asociada con multiples trayectos.
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Por lo que, Jung y cols(42) realizaron un estudio retrospectivo en donde
compararon la Nefrolitotricia Percutanea (NLP) y Cirugia Intrarrenal Retréograda
(RIRS) en litos de 15 a 30 mm en caliz inferior reportando una tasa libre de litiasis
de (84%) contra (93.2 %) respectivamente, en comparacion con otros estudios en
donde la NLP reportan tasa libre de litiasis de (92% a 98%) y en RIRS de (89% a

95%), con menor tasa de complicaciones en RIRS en comparacién con la NLP.

4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La litiasis urinaria, también conocida como urolitiasis, se presenta cuando los
calculos renales se desplazan desde la pelvis renal hacia otras partes del sistema

colector urinario, como los uréteres, la vejiga y la uretra(1,2).

Esta condicion es de naturaleza compleja y se ha encontrado que esta influenciada
por diversos factores epidemioldgicos, raciales, geograficos y hereditarios en las
poblaciones estudiadas. La prevalencia de la litiasis urinaria en todo el mundo varia
entre 4 y 17 casos por cada 1,000 habitantes(3,5). Se han identificado varios
factores de riesgo para desarrollar litiasis urinaria, que incluyen la presencia de
hipercalciuria, hiperuricosuria, volumen urinario, dieta y factores genéticos, entre
otros(3,4).

El tratamiento de la urolitiasis puede variar dependiendo del tamafio, ubicacién y
composicién de los calculos. Uno de los enfoques terapéuticos utilizados es la
Nefrolitotricia Laser Flexible. Este procedimiento minimamente invasivo es
utilizado para tratar calculos renales en el caliz inferior del rifién. Aunque se ha
demostrado que este enfoque terapéutico es eficaz en la fragmentacion de los
calculos, existe una necesidad de investigar la tasa libre de litiasis en el caliz inferior
después de esta intervencién. La evaluacion de la eficacia a largo plazo de la NLF
en términos de eliminacidn completa de los calculos y prevencidn de su recurrencia
es fundamental para garantizar un tratamiento 6ptimo y mejorar la calidad de vida

de los pacientes(30).
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La NLF se considera un tratamiento efectivo y seguro para los calculos renales.
Ofrece varias ventajas, como una alta tasa de éxito en la fragmentacién de los
calculos, la posibilidad de tratar calculos de diferentes tamafios y composiciones, y
una rapida recuperacion para el paciente. Ademas, puede reducir la necesidad de
cirugia abierta tradicional, lo que resulta en menos dolor, menor riesgo de

complicaciones y una estancia hospitalaria mas corta(31,32).

Pregunta de investigacion

Después de conocer los antecedentes descritos antes con respecto al tema principal
de este Estudio, se plantea la siguiente pregunta de investigacién cuya finalidad es
la de aportar mas informacién y que represente también, mayor utilidad para futuras

investigaciones relacionadas.

¢Cuadl es la tasa libre de litiasis en caliz inferior luego del tratamiento
quirargico endoscopico con Nefrolitotricia Laser Flexible, en el Hospital

General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” del CMN “La Raza”?

5. JUSTIFICACION

La urolitiasis, también conocida como calculos o litiasis urinaria, es un problema de
salud debido al dolor, la obstruccién urinaria, las infecciones recurrentes, el dafo
renal, la posibilidad de recurrencia y el impacto econémico asociado. Los calculos
urinarios pueden causar un intenso dolor en la regién lumbar o abdominal, que a
menudo se irradia hacia la ingle o los genitales. Esta experiencia dolorosa puede
ser debilitante y afectar negativamente la calidad de vida de los pacientes.
Asimismo, los calculos pueden obstruir el flujo normal de la orina a través del tracto
urinario, lo que puede llevar a una serie de complicaciones. La obstruccion puede
causar dolor adicional, infecciones urinarias recurrentes y, en casos graves, dafio
renal. Los calculos, ademas, pueden servir como un lugar de residencia para las
bacterias, lo que aumenta el riesgo de desarrollar infecciones urinarias recurrentes,

las cuales pueden ser dolorosas y requerir tratamiento médico adicional. En casos
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graves, los calculos pueden causar dafo en los rifilones. Si la obstruccion persiste
o si hay una infeccion asociada, puede haber una disminucién en la funcion renal,
lo que puede requerir intervencion médica urgente. Una vez que una persona ha
tenido calculos urinarios, tiene un mayor riesgo de desarrollarlos nuevamente en el
futuro. Esto se debe a factores como la composicién quimica de la orina, la dieta, la
hidratacion y otros factores de riesgo individuales. La recurrencia de los calculos
puede requerir tratamientos adicionales y un manejo a largo plazo de la enfermedad.
El tratamiento de la urolitiasis puede ser costoso, especialmente si se requieren
procedimientos quirdrgicos o tratamientos a largo plazo. Esto puede tener un
impacto econdémico significativo tanto en los pacientes como en los sistemas de

atencion médica.

La investigacion de la tasa libre de litiasis en el caliz inferior después de la
Nefrolitotricia Laser Flexible es de gran trascendencia debido a varias razones
como la eficacia del tratamiento, el mejoramiento en la calidad de la vida, la
reduccion de costos adicionales y avances en la técnica de tratamiento. La NLF es
un procedimiento utilizado para tratar calculos renales en el caliz inferior del rifidn.
Investigar la tasa libre de litiasis después de este procedimiento permite evaluar su
eficacia en términos de fragmentacion y eliminacion de los calculos. Esto es
fundamental para determinar si el tratamiento es exitoso y si los pacientes quedan
libres de calculos después de la intervencion. Los calculos renales pueden causar
sintomas dolorosos y recurrentes, asi como complicaciones graves si no se tratan
adecuadamente, evaluar la tasa libre de litiasis después de la Nefrolitotricia Laser
Flexible posibilita determinar si este tratamiento permite a los pacientes
recuperarse por completo y mejorar su calidad de vida al eliminar los célculos y
prevenir su reaparicion. Si los calculos renales no se eliminan por completo, existe
el riesgo de que vuelvan a crecer o causen obstruccidén en el tracto urinario. Esto
puede llevar a complicaciones como infecciones urinarias recurrentes, dafno renal o
incluso la necesidad de nuevas intervenciones quirurgicas. Esta investigacion
permite identificar la eficacia del procedimiento y reducir la probabilidad de

complicaciones a largo plazo. Lo cual puede resultar en una disminucion de los
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costos adicionales asociados con el manejo de las complicaciones y una mejor
atencion al paciente. Asimismo, también puede proporcionar informacion importante
para mejorar la técnica y los resultados del procedimiento. Al analizar los factores
que pueden influir en la formacién recurrente de calculos o en la eliminacion
incompleta de los mismos, los investigadores y médicos pueden desarrollar
estrategias mas efectivas para optimizar el tratamiento, los recursos y garantizar

resultados exitosos a largo plazo.

6. OBJETIVO GENERAL

Estimar la tasa libre de litiasis en caliz inferior luego del tratamiento quirurgico
endoscopico con Nefrolitotricia Laser Flexible en el Hospital General “Dr

Gaudencio Gonzalez Garza” del CMN “La Raza”.

6.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS

6.1.1 Conocer la tasa libre de litiasis en caliz inferior en el primer procedimiento
quirurgico.

6.1.2 Describir la edad y genero de la poblacion con urolitiasis.

6.1.3 Identificar la lateralidad de la afectacién por calculos urinarios y el numero de
litos.

6.1.4 Clasificar los litos de acuerdo con su tamano.

6.1.5 Correlacionar la tasa de libre de litiasis en relacion al tamafo del lito.

6.1.6 Conocer duracion del procedimiento para lograr una tasa libre de litiasis en
caliz inferior.

6.1.7 Conocer el numero de procedimiento para libre de litiasis
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7. HIPOTESIS

7.1 Hipétesis Nula

HO: La tasa libre de litiasis en caliz inferior posterior a Nefrolitotricia Laser Flexible,
no es superior al 90% en el Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzéalez Garza” del
CMN “La Raza”.

7.2 Hipotesis Alterna
H1: La tasa libre de litiasis en caliz inferior posterior a Nefrolitotricia Laser Flexible,
es superior al 90% en el Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” del CMN

“La Raza”.

8. MATERIAL Y METODOS

Se realizara un Estudio de Investigacion de tipo cohorte, retrospectivo,
observacional, analitico y transversal mediante la revision de todos los
Expedientes Clinicos de pacientes adultos, mayores de 18 afios de ambos géneros,
con el Diagndstico de litiasis urinaria en caliz inferior y que fueron operados con
Nefrolitotricia Laser Flexible en el Servicio de Urologia del Hospital General “Dr.
Gaudencio Gonzalez Garza” del CMN “La Raza”, en el periodo de evaluacioén del 1°
de enero del 2022 al 30 de junio del 2023, lo cual permitira conocer cuantos de ellos
quedaron libres de litiasis. Con esta informacién se realizara un analisis estadistico
descriptivo en SPSS v.26.

8.1 TIPO DE INVESTIGACION

Epidemiolégica, Clinica.

8.2 TIPO DE DISENO

En base al momento en que se obtendran o evaluaran los datos: Retrospectivo.
De acuerdo con el grado de control de la variable: Observacional.

Con relacion al objetivo que se busca: Analitico.

Relacionado al numero de veces que se miden las variables: Transversal.
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8.3 LUGAR DE ESTUDIO

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

México.

8.4 MUESTRA
Expedientes fisicos y electrénicos de pacientes con Diagndstico de Litiasis urinaria,

tratados con Nefrolitotricia Laser Flexible.

8.5 POBLACION DE ESTUDIO
Pacientes derechohabientes del IMSS con referencia al Hospital General CMN “La
Raza”, portadores de Litiasis urinaria que fueron atendidos y operados mediante

Nefrolitotricia Laser Flexible, en el periodo evaluado del 1° de enero del 2022 al 30
de junio del 2023.

8.6 CRITERIOS DE SELECCION

8.6.1 Criterios de Inclusién
1 Pacientes con diagnéstico de litiasis urinaria en caliz inferior
1 Pacientes mayores de 18 afnos, de ambos sexos.
1 Pacientes que cuenten con Urotomografia de hasta un mes previo al
procedimiento.
1 Pacientes que fueron operados con Nefrolitotricia Laser Flexible en el
Hospital General del CMN “La Raza”.
8.6.2 Criterios de Exclusién
1 Pacientes con Expedientes incompletos
71 Pacientes que no cuenten con Urotomografia a su ingreso
8.6.3 Criterios de eliminacion
1 Pacientes que hayan sido trasladados o referidos a otro Hospital y no haya

sido posible continuar con su seguimiento.
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8.7 CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA

Para el calculo del tamafio de muestra se utilizd la férmula de estudios de
prevalencia para poblaciones infinitas, considerando un intervalo de confianza de
95%, con una tasa libre de litos en polo inferior de 93.2% de acuerdo con lo
reportado por Jung et al. (37), con un margen de error de 5%. La férmula se presenta

a continuacion:

2
2aP*9) (1,967 + 932 x .068)
dz 0.052

Ecuacién 1

=97.39

n =

donde,

Za2= Puntuacién Z de una distribucion normal a a/2= 1.96
p= 93.2%

g= 100-p = 6.8%

d=margen de error= 5%

n=98 participantes
8.8 TIPO DE MUESTREO

Se realizara un muestreo de tipo probabilistico en base a la formula de una

proporcion.

8.9 DEFINICION Y OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Tabla 1. Descripcion de la variable dependiente.

VARIABLE DEPENDIENTE
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UNIDADES DE
VARIABLE DEFINICION DEFINICION MEDICION TIPO DE
CONCEPTUAL OPERACIONAL VARIABLE
Condicion en la cual | Determinacion de estar
no hay presencia de | "libre de litiasis" durante
Tasa libre de calculos o piedras en el procedimiento Si/No Cualitativa
litiasis en el el sistema urinario de quirurgico, registrado Nominal
primer un individuo después en el expediente del Dicotémica
procedimiento del primer evento paciente donde el lito
quirdrgico. de mayor diametro es
menor al tamafio de la
fibra 0.3mm
Condicion en la cual | Determinacion de estar
no hay presencia de | "libre de litiasis" durante
Libre de litiasis en | calculos o piedras en el procedimiento Si/No Cualitativa
dos el sistema urinario de quirurgico, registrado nominal
procedimientos un individuo después en el expediente del
del segundo evento paciente
quirargico.
Numero de
intervenciones
médicas o Total de procedimientos
Total de S .
procedimientos quirdrgicas requeridos para lograr Namero de Cuantitativa
para lograr libre realizadas en un “libre de litiasis”, procedimientos numeérica
de litiasis paciente con el registrados en el
objetivo de eliminar | expediente del paciente
los calculos o piedras
del sistema urinario y
lograr un estado de
ausencia de litiasis.
Nota. Elaboracion propia.
Tabla 2. Descripcidn de las variables independientes.
VARIABLES INDEPENDIENTES
VARIABLE DEFINICION DEFINICION UNIDADES DE TIPO DE
CONCEPTUAL OPERACIONAL MEDICION VARIABLE
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Edad

Sexo

Lateralidad

Numero de litos

Tamaiio de piedra
mas grande

Tamano de cada
piedra

Clasificacion del
tamano

Duracién del
procedimiento

Tiempo en afos
que ha trascurrido
desde el
nacimiento hasta
la inclusion en el
estudio

Variable genética
y biolégica que
divide a las
personas en
hombre y mujer

Ubicacion
especifica de los
calculos en el
sistema urinario
de un individuo.

Cantidad total de
calculos o piedras
presentes en el
sistema urinario
de un individuo.

Dimension

maxima de un
calculo o piedra
presente en el
sistema urinario
de un individuo.

Dimension de los
calculos o piedras
presentes en el
sistema urinario
de un individuo.

Categorizacion de
los calculos o
piedras presentes
en el sistema
urinario en
funcion de su
tamano.

Tiempo que tarda
el proceso
quirargico desde
que el paciente
entre en el

Edad reportada del
paciente en el
momento que se
realiza el primer
procedimiento
quirargico.

Sexo del paciente
que se registrd en el
expediente

Lateralidad de Ila
urolitiasis
determinada
mediante técnicas de
diagndstico por
imagenes, registrada
en el expediente del
paciente

Numero de litos
determinados
mediante técnicas de
diagndstico por
imagen, registrado
en el expediente del
paciente

Diametro de Ia
piedra mas grande,
se determina
mediante técnicas de
diagndstico por
imagen, registrado
en el expediente del
paciente

Diametro de los
calculos o piedras,
se determinan
mediante técnicas de
diagndstico por
imagen, registrado
en el expediente del
paciente
Clasificacion del
tamano de los
calculos que se

realiza mediante
técnicas de
diagndstico por
imagen, registrado

en el expediente del
paciente

Tiempo que durd el
procedimiento,
registrado en el
expediente del
paciente

ARos

Hombre
Mujer

Izquierda
Derecha
Bilateral

Unidades

Milimetros

Milimetros

1-5 mm
6-10 mm
11-15 mm
16-20 mm

Minutos

Cuantitativa
discreta

Cualitativa
nominal

Cualitativa
nominal

Cuantitativa
discreta

Cuantitativa
continua

Cuantitativa
continua

Cualitativa
nominal

Cuantitativa
discreta
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quiréfano  hasta
que salga.

Nota. Elaboracion propia.

8.10 DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

1. Se presentara el Protocolo de tesis al Comité Local de Investigacion del
Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” del Centro Médico Nacional “La
Raza” del Instituto Mexicano del Seguro Social. Una vez obtenida la autorizacion se

procedera a la recoleccion de datos.

2. Tras su aprobacion sé identificaran los expedientes de pacientes mayores de 18
afios de ambos géneros, con diagnostico de litiasis urinaria en caliz inferior y que
fueron atendidos en el Servicio de Urologia del Hospital General “Dr. Gaudencio
Gonzalez Garza” del CMN “La Raza” en el periodo de estudio descrito antes y que

fueron tratados con Nefrolitotricia Laser Flexible.

3. De esa manera, el investigador clasificara los expedientes de los pacientes de
acuerdo con lo descrito en el Instrumento de Recoleccién de Datos.

Posteriormente, con la recoleccién de la informacién, se procesaran los datos de los
pacientes en una hoja predisefiada de “Excel”; por ultimo, se exportara al
programa estadistico Epi Info 7, el cual es un Software de uso libre, y no requiere
de licencia para su manejo, adicionalmente se empleara el programa SPSS versién

26 para Windows.

4. El investigador responsable se obliga a presentar los respectivos Informes de
Seguimiento, y una vez que el estudio haya concluido, presentara el Informe de
Seguimiento Técnico final, asi como los Informes Extraordinarios que se le
requieran sobre el avance del Proyecto de Investigacion, hasta la terminacién o
cancelacion de este.

8.12 ANALISIS ESTADISTICO
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Se utilizara el paquete estadistico SPSS v.26 para el procesamiento de los datos,

en donde se realizara un analisis estadistico descriptivo.

Para las variables cualitativas como el sexo, lateralidad, comorbilidades, el analisis

descriptivo se realizara con frecuencias y porcentajes.

Para las variables cuantitativas, se realizara la prueba de Shapiro-Wilk vy
Kolmogoérov-Smirnoff para determinar la distribucion de los datos; en caso de una
distribucion paramétrica el analisis descriptivo consistira en media y desviacion
estandar. En caso de que las variables cuantitativas tengan una distribucion no
parameétrica, se utilizaran como estadisticos descriptivos la mediana y el rango

intercuartilar.

La tasa libre de litos se estimara como el total de procedimientos exitosos/el total de

procedimientos realizados x 100.

Se utilizaran tablas y graficos para presentar la informacion.

9. 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 Cédigos 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,
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la Enmienda de Tokio, el Cédigo de Niiremberg, el Informe de Belmont, y en el
Cddigo 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 |, 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.

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 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 emplea técnicas y métodos de investigacion retrospectivos en

donde no se realizan ninguna intervencion o modificacion de las variables.

El investigador no tendra participacion en los procedimientos con los que fueron
tratados los pacientes, limitandose solo a la recoleccién 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 namero de folio a
cada expediente (alfa numéricos) que imposibilite la identificacion del paciente, de
modo que se respete la confidencialidad, asi mismo solo el investigador conocera
la relacién entre cada folio y los pacientes evaluados. La informacion obtenida sera

conservada de forma confidencial en una base de datos codificada y sera utilizada
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estrictamente para fines de investigacién 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 investigacién se rige bajo un importante cédigo de ética y
discrecion, por lo que no existe la posibilidad de que la informacién 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.

Al ser un estudio de tipo descriptivo y retrospectivo no se manifiestan beneficios en
la poblacién estudiada, sin balance riesgo-beneficio, debido a que solo se
manejaran documentos con enfoque retrospectivo y no se hara ninguna
intervencién en los pacientes, para la realizacion de este protocolo, se solicitara al
Comité de Etica en Investigacion la excepcién del consentimiento informado para

obtener el dictamen aprobatorio.

Solicitud de excepcién de consentimiento informado

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de
Investigaciéon en Salud, solicito al Comité de Etica en Investigacién del Hospital
General CMN La Raza, que apruebe la excepcion de la Carta de Consentimiento
Informado debido a que el protocolo de investigacion titulado “TASA LIBRE DE
LITIASIS RENAL EN CALIZ INFERIOR POST NEFROLITOTRICIA LASER
FLEXIBLE, EN EL HOSPITAL GENERAL DEL CMN ‘LA RAZA’", es una propuesta
de investigacion sin riesgo que implica la recoleccion de los siguientes datos ya

contenidos en los expedientes clinicos:

a) Edad.

b) Genero.

c) Lateralidad.

d) Tamafo de lito.

e) Tasa libre de litiasis.

f) Duracién de procedimiento quirurgico.
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MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a disposiciones legales de proteccion de datos personales, me
comprometo a recopilar solo la informacién 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 identificacién del paciente, resguardarla, mantener la
confidencialidad de ésta y no hacer mal uso o compartirla con personas ajenas a

este protocolo.

La informacion recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacién del
protocolo de investigacion con titulo “TASA LIBRE DE LITIASIS RENAL EN CALIZ
INFERIOR POST NEFROLITOTRICIA LASER FLEXIBLE, EN EL HOSPITAL
GENERAL DEL CMN ‘LA RAZA™, cuyo proposito es producto comprometido

(tesis).

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera
acorde a las sanciones que procedan en conformidad con lo dispuesto en las

disposiciones legales en materia de Investigacién en Salud vigentes y aplicables.

Dr. Julio C¢sar Ocadiz Marquez
Médico’no Familiar (Urélogo)

Investigador Responsable.

9.1 CONFLICTO DE INTERESES
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El investigador principal, asi como el investigador tesista, aseguran que no existe
conflicto de interés para la realizacion de este estudio ni para su publicacién.
Contribuciones y beneficios del estudio para los participantes y la sociedad en su
conjunto

Al ser un estudio de tipo descriptivo y retrospectivo no se manifiestan beneficios en
la poblacién estudiada, sin embargo, la informacién obtenida en este protocolo de
investigacion proporcionara una herramienta util para la evaluacién pre quirurgica
de pacientes con diagnostico de litiasis renal y ureteral que seran tratados mediante
URFL; los Urdlogos, a su vez contaran con un instrumento de utilidad, accesible
para relacionar y conocer los factores prondsticos de los pacientes con los
diagndsticos mencionados de tal manera que se llegue en menor tiempo y con

menor morbilidad asociada a la tasa libre de litos.

10. RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD.
10.1 Recursos humanos:

1 Un Médico No Familiar, especialista en Urologia adscrito al Servicio
de Urologia del Hospital General del Centro Médico Nacional “La
Raza” del IMSS.

1 Un Médico Residente de 5° afo de la Subespecialidad de Urologia
del Hospital General del Centro Médico Nacional “La Raza” del
IMSS.

10.2 Recursos materiales:

1 Los recursos materiales utilizados son las instalaciones del Servicio
de Urologia del Hospital General del Centro Médico Nacional “La
Raza” del IMSS.

] Los elementos necesarios para el vaciamiento de los datos e
informacion son la papeleria (hojas, plumas, clips, lapices, etc.),

equipo de cémputo, copiadora, sistema electronico de vigencias de la
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red informatica del Servicio de Urologia del Hospital General del
Centro Médico Nacional “La Raza” del IMSS.

10.3 Financiamiento:

1 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.

10.4 Factibilidad:

1 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 afnos de vigencia, por lo que, en cuanto

a duracion del protocolo de investigacion, también resulta factible.

11. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

“TASA LIBRE DE LITIASIS RENAL EN CALIZ INFERIOR POST
NEFROLITOTRICIA LASER FLEXIBLE, EN EL HOSPITAL GENERAL DEL CMN
‘LA RAZA™
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Cronograma de actividades

Enero Febrero  Julio- Noviembre Diciembre -
2023 — Junio Octubre - Diciembre Enero 2024
2023 2023 2023

1.Delimitacion R R R R

de tema

1.- Busqueda R RR
bibliografica

2.- Diseno del R R R

protocolo

3.- Aprobacién P (P [P

del protocolo
4.- Ejecucion P P P

del protocolo y

recoleccion de

datos
5.- Analisis de P P P
datos y

elaboracion de

tesis

R=realizado; P=pendiente

12. RESULTADOS

Caracteristicas demograficas de los pacientes

En este estudio se incluyeron un total de 98 pacientes que fueron sometidos a

tratamiento quirdrgico endoscépico con Nefrolitotricia Laser Flexible para el
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tratamiento de litiasis en caliz inferior en el Hospital General “Dr. Gaudencio
Gonzalez Garza” del CMN “La Raza”.

La edad media de los pacientes fue de 44.6+10.7 (rango 18-68) y, de estos, el 46.9%

represento al sexo masculino, mientras que el 53.1% al sexo femenino (Tabla 1).

Tabla 1. Caracteristicas demograficas de los pacientes incluidos (n=98)

Valores
Edad 44.6£10.7
Sexo, n(%)
Masculino 46(46.9)
Femenino 52(53.1)

Lateralidad de la litiasis renal de los pacientes

El lado afectado en los pacientes fue el izquierdo en 46.9%, el derecho en 48% y

ambos rifiones en 5.1%, como se muestra en la Figura 1.

5.1%

48.0%
46.9%

m Derecha = lzquierda = Bilateral

Figura 1. Lateralidad de la litiasis renal de los pacientes (n=98).
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Numero de litos renales de los pacientes, tamaio de la piedra mas grande y

clasificacion del tamano de los litos

Con respecto al numero de litos renales, 89.8% de los pacientes solamente
presentaron un lito, mientras que el 5.1% tuvo dos litos, 4.1% tuvo tres litos y un 1%
tuvo cuatro litos. El tamano de la piedra mas grande fue de 8.79+£3.02 mm (rango 5-
20) y el tamano se clasificé en 0-5 mm (5.1% de los pacientes), 6-10 mm (73.5%),
11-15 mm (15.3%) y 16-20 mm (6.1%). Estos datos se encuentran en la Tabla 2.

Valores

Numero de litos renales de los pacientes, n(%)

1 88(89.8)

2 5(5.1)

3 4(4.1)

4 1(1.0)
Tamano de la piedra mas grande, mm 8.7+3.0
Clasificacion del tamano de los litos, n(%)

0-5 mm 5(5.1)

6-10 mm 72(73.5)

11-15 mm 15(15.3)

16-20 mm 6(6.1)

Duracion del procedimiento y tasa libre de litiasis al primer y segundo intento

El tratamiento quirdrgico endoscépico con Nefrolitotricia Laser Flexible tuvo una

duracion promedio de 83.18+29.65 minutos, con un rango de 35 minutos hasta 146
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minutos. La tasa libre de litiasis al primer procedimiento y por dos procedimientos

fue del 86.7% y 94.9% respectivamente (Figura 2).

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

94.9%
86.7%

13.3%
. —
I
Tasa libre de litiasis al primer Tasa libre de litiasis al segundo
intento intento

ESi mNo

Figura 2. Tasa libre de litiasis renal en el primer y en el segundo intento.

Total de procedimientos necesarios para lograr libre de litiasis

Se encontré6 que el 86.7% de los pacientes solo necesito un procedimiento

quirargico para lograr la libre litiasis. No obstante, un 7.1% requiri6 de dos

procedimientos, 3.1% de tres procedimientos, 2% de cuatro y un 1% necesito de

cinco procedimientos. Estos datos se observan en la Figura 3.
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100%

86.7%
80%
60%
40%
20%
7.1%
3.1% 2.0% 1.0%
1 2 3 4 5

Figura 3. Total de procedimientos necesarios para lograr libre de litiasis.

Total de procedimientos necesarios para lograr libre de litiasis con litos

unicos y con litos multiples

El total de procedimientos necesarios para lograr libre de litiasis en presencia de

litos unicos fue 1.1+0.3 versus 2.6+1.4 intentos (p<0.001, t de Student) [Figura 4].

No. procedimientos

4
2.6
L
2
11
O s
Unicos Multiples

Figura 4. Total de procedimientos necesarios para lograr libre de litiasis en

presencia de litos unicos y multiples.
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Por otro lado, en los litos unicos se logré eliminar el lito al primer intento en 93.2%
de los pacientes, pero en los multiples solo en 30% de los pacientes (p<0.001, Chi-
cuadrada). Con dos procedimientos se logré una tasa libre de litos unicos de 98.9%

y de litos multiples de 60% (Figura 5).

120.0%

98.2%

100.0% 93.2%

80.0%

60.0%

60.0%
40.0%

30.0%

20.0%

0.0%
Libre ler intento Libre 20 intento

m Unicos = Multiples

Figura 5. Tasa libre de litos al primer y segundo intento con litos unicos y

multiples.

Comparacion del total de procedimientos necesarios para lograr libre de

litiasis segun el tamaio del lito

Se comparo el total de procedimientos necesarios para lograr libre litiasis, segun el
tamano del lito mediante un analisis de varianza ANOVA. Se encontré que para un
tamano de 0-5 mm, hubo una media de 1.4+0.5 procedimientos; para los litos de 6-
10 mm fue de 1.1£0.6 procedimientos; para los de 11-15 mm fue de 1.210.5
procedimientos, mientras que para los de 16-20 mm la media fue de 2.3%1.0
procedimientos. Esto tuvo una diferencia estadisticamente significativa (p=0.001).
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Tabla 3. Comparacion del total de procedimientos necesarios para lograr

libre de litiasis segun el tamaino del lito

Tamano del lito Total de procedimientos Valor de p*
0-5 mm 1.4+0.5
6-10 mm 1.1£0.6
11-15 mm 1.240.5 <0.001
16-20 mm 2.3+1.0

*Prueba ANOVA
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13. DISCUSION

El tratamiento quirdrgico endoscopico con Nefrolitotricia Laser Flexible es una
técnica avanzada y minimamente invasiva utilizada para el manejo de litiasis renal
que combina la endoscopia con la tecnologia laser para fragmentar y eliminar los
calculos de forma eficaz. Esta técnica ofrece varias ventajas, como la reduccion del
trauma tisular, menor tiempo de recuperacion y un riesgo disminuido de
complicaciones en comparacion con procedimientos mas invasivos. En este estudio
se estimo la tasa libre de litiasis en caliz inferior posterior al tratamiento quirurgico
endoscopico con Nefrolitotricia Laser Flexible en pacientes del Hospital General “Dr.
Gaudencio Gonzalez Garza” del CMN “La Raza”. A continuacion, se analizan los

resultados del presente estudio.

Primero, la edad media de los pacientes fue de 45 afios, y la afectaciéon
hombre:mujer fue similar, a diferencia de lo reportado en la literatura por Xu y cols.
quienes reportaron una ligero predominio de masculinos afectados que de
femeninos, a diferencia de lo encontrado en nuestro estudio en donde predominaron
ligeramente los pacientes femeninos afectados(41). Otros estudios han reportado
una afectacibn mayor de masculinos que de femeninos en una proporcién 3:1.
Histéricamente, la litiasis renal habia sido mas comun entre hombres que mujeres.
Sin embargo, los cambios diferenciales en los patrones de ingesta dietética, la
ingesta de liquidos y la obesidad en hombres y mujeres han ocasionado cambios

en la incidencia y prevalencia de las enfermedades litiasicas(42).

Segundo, en cuanto al numero de litos alrededor del 90% de los pacientes tenian
solo uno, el restante 2 0 mas, lo que coincide con reportes previos en donde se ha
demostrado que la mayoria tienen un lito y alrededor del 10% de los pacientes
tienen multiples litos. Tomar en cuenta el numero de litos es importante porque el
numero de litos se asocia con la tasa de éxito de la Nefrolitotricia Laser Flexible, ya

que a mayor numero de litos es menor la tasa de éxito, y viceversa(43). Por otro
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lado, en cuanto al tamafio de los litos, la mayoria tenian entre 6-10 mm, mientras
fueron mayores a 10 mm alrededor del 20% de los pacientes. Este tamafio de los
litos es similar al reportado en otros estudios y es importante porque el tamaio del

lito se ha asociado con el éxito de la nefrolitotricia(44).

Tercero, la tasa libre de litos lograda en nuestro estudio en el primer intento fue de
86.7% y al segundo intento de 95%, mientras el resto de los pacientes necesitaron
3 0 mas procedimientos para lograr la libertad del lito. Ademas, encontramos que el
numero de procedimientos necesarios para lograr la libertad de litiasis fue mayor a
mayor tamanio del lito y a mayor numero de litos, asi mientras se logro la eliminacion
del lito al primer intento en 93.2% de los pacientes con un lito, solo se logé en 30%
de los pacientes con litos multiples. Por lo que, si bien fue exitosa la eliminacién de
los litos con Nefrolitotricia Laser Flexible, el éxito al primer intento es dependiente
en parte del numero de los litos y del tamafio de los litos. La tasa libre de litos en
nuestro estudio es superior a la de Erbin y cols. quienes reportaron una tasa global
libre de litos del 70.1 %(36). También, es superior a la reportada por Aboutaleb y
cols.quienes reportaron que después de una sesion se logré una tasa libre de
calculos del 87.5 % (39). Bosio y cols. también reportaron una tasa libre de litos al
primer intento con Nefrolitotricia Laser Flexible de 70%, es decir inferior a la de
nuestro estudio (39). Chen y cols.(41) reportaron por su parte una tasa de éxito de
88.9 % en pacientes sometidos a Nefrolitotricia Laser Flexible, que es inferior a la
de nuestro estudio. Sin embargo, Cocuzza y cols. reportaron una tasa libre de litos
de 93.1% al primer intento y de 97.7% al segundo intento, que es similar a la lograda
en nuestro hospital (38). Por lo que, la tasa de éxito de eliminacion de litos al primer
y segundo intento en nuestro estudio se encuentra entra las mas altas reportadas
en la literatura lo que indica que nuestro centro es de excelencia y los resultados de
la atencion favorecen a los usuariosy son un indicador clave de la eficacia de este
enfoque terapéutico para la eliminacion de calculos renales por lo que
recomendamos continuar implementando la Nefrolitotricia Laser Flexible en el

manejo de litiasis unica y multiple con esta patologia.
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14. CONCLUSION

La tasa libre de litiasis en caliz inferior luego del tratamiento quirdrgico endoscoépico
con Nefrolitotricia Laser Flexible en el Hospital General “Dr Gaudencio Gonzalez
Garza” del CMN “La Raza” es muy buena, y se encuentra entre las mas altas

reportadas en la literatura.

Tanto el tamano del lito como el numero de litos, son factores que influyen en la tasa

de éxito.
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13. ANEXOS
ANEXO 1. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
“TASA LIBRE DE LITIASIS RENAL EN CALIZ INFERIOR POST

NEFROLITOTRICIA LASER FLEXIBLE, EN EL HOSPITAL GENERAL DEL CMN
‘LA RAZA™

No. folio: Edad: afios Sexo: ( ) Hombre ( ) Mujer
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Lateralidad
() lzquierda
( ) Derecha
( ) Bilateralidad

Numero de litos:

Duracion del procedimiento:

minutos

Clasificacién del tamaio
) 1-5 mm
) 6-10 mm
) 11-15 mm
)

(
(
(
( )16-20 mm

Libre de litiasis:
( )Si
Primero procedimiento ()
Segundo procedimiento ()
( )No

Total de procedimientos para lograr

libre de litiasis:

HOSPITAL GENERAL “DR. GAUDENCIO GONZALEZ GARZA”
CENTRO MEDICO NACIONAL “LA RAZA”

Fecha: 18 de 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 Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzélez Garza" Centro

Médico Nacional “La Raza" que apruebe la excepcidén de la carta de consentimiento informado debido

a que el protocolo de investigacion Tasa libre de litiasis renal en caliz inferior post nefrolitotricia laser
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flexible, en el Hospital General del CMN ‘La Raza, es una propuesta de investigacion sin riesgo que

implica la recoleccién de los siguientes datos ya contenidos en los expedientes clinicos:

a) Edad y Genero del paciente

C) Lateralidad.

d) Tamanfo de lito.

e) Tasa libre de litiasis.

f) Duracion de procedimiento quirdrgico.

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccién de datos personales, me comprometo a recopilar
solo la informacién 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 identificaciéon del paciente,
resguardarla, mantener la confidencialidad de esta y no hacer mal uso o compartirla con personas

ajenas a este protocolo.

La informacién recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacién del protocolo titulo del
protocolo propuesto cuyo propdsito es producto comprometido (tesis, articulo, cartel, presentacion,

etc.)

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procederd acorde a las sanciones
que procedan de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones legales en materia de investigacion

en salud vigentes y aplicables.
o

Atentamente
Dr. Julio César Océadiz Marquez
Médico no Familiar (Urélogo)

Investigador Responsable.
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