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Con la finalidad de determinar la eficiencia de la litotricia

extracorpérea y litotricia endoscoOpica neumatica y se realizara un



estudio experimental, estudiando dos grupos de 51 pacientes con
diagnostico de litiasis urinaria en uréter proximal que acudan al
Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta EsSalud de Trujillo
durante los afios 2019 y 2020, estos seran distribuidos aleatoriamente
a recibir uno u otro tratamiento en mencién. Un mes posterior al
tratamiento cada paciente de ambos grupos sera evaluados mediante
el Urothem (Tomografia sin contraste) a fin de indagar la tasa libre de
célculos; ademas se registrara las complicaciones, el requerimiento
de retratamiento y uso de analgesia. Para el analisis estadistico se
utilizara la prueba de chi cuadrado en las variables cualitativas y z
para medias en las cuantitativas, el nivel de significancia sera fijado
en P<0.05.
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Il. PLAN DE INVESTIGACION

II.1. Planteamiento del problema:
La litiasis urinaria es definida como la presencia de célculos en alguna
parte del sistema urinario, constituyendo asi un problema de salud

plblica frecuente en la atencion primaria®2.

En las ultimas décadas y sobre todo en los paises desarrollados la
incidencia de la litiasis urinaria ha aumentado, reportandose que afecta
entre el 1y el 5% de la poblacion, con predominio del sexo masculino®.
La litiasis urinaria se ha convertido en una enfermedad crénica con un
gran impacto en la calidad de vida de los pacientes y en la situacién
laboral de quien la padece; ocasiona un enorme impacto
socioeconomico en cualquier pais al afectar el sistema de salud, debido

a su tasa de prevalencia y recurrencia cada vez mayor *.

Con el correr de los afios se ha evidenciado que la litiasis urinaria se
relaciona con otros padecimientos, como: hipertension arterial,
diabetes mellitus tipo Il, obesidad y dislipidemia; de alli que se debe
tener en cuenta que los pacientes con este enfermedad corren mayor

riesgo de sufrir otras morbilidades®.

La manifestacion clinica mas frecuente de la litiasis urinaria es el cdlico
renal, que ocurre subsiguiente al desplazamiento de la litiasis en la via
excretora, donde ocurre obstruccion. La falta de resoluciéon de la
obstruccion en un lapso limitado puede producir una alteracion

funcional renal®.

La urolitiasis hasta la década del 80, del siglo pasado, el tratamiento
fundamental en la litiasis ureteral era la cirugia abierta. A partir del
progresivo, continuo y sostenido desarrollo tecnologico y su aplicacion

a las diferentes ramas de la medicina, en la urologia se desarrolla la



litotricia extracorpérea por ondas de choque (SWL) y los
procedimientos endouroldgicos con la litotricia neumatica y laser y mas
recientemente la cirugia laparoscoépica para la solucion de esta entidad;
constituyendo actualmente los dos primeros tratamientos de primera
eleccion para la litiasis renal®’. Sin embargo, cada uno de ellos
presentan beneficios y desventajas relacionadas a complicaciones, uso
de analgesia y sedentes, numero de sesiones a emplearse entre otras;
condiciones que se debe tener en cuenta al momento de tomar la
decision terapéutica. Por lo que se hace necesario e importante

profundizar el estudio de estos dos tipos de tratamiento.

II.2. Formulacién del problema:
¢Es la litotricia extracorporea mas eficiente que la litotricia
endoscopica neumatica en pacientes con litiasis urinaria en uréter
proximal. Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta EsSalud
de Trujillo. 2019-20207

I1.3. Antecedentes
Mahmoud I. et al.'! (Egipto, 2018) realiza un estudio con la finalidad
de comparar la eficacia, costo y seguridad de la litotricia extracorporea
por ondas de choque (ESWL) y la ureteroscopia (URS) para los
célculos ureterales distales, estudiaron 70 pacientes. Los pacientes
fueron aleatorizados para someterse a URS (35) o ESWL (35). Se
encontré que los pacientes en el grupo ESWL lograron una tasa
general libre de célculos (SFR) de 77.1% con una tasa de
retratamiento de 74.3% y no se realizé ningun procedimiento auxiliar.
Las complicaciones ocurrieron en el 11,4% de los pacientes tratados
con ESWL. Los pacientes en el grupo de URS lograron un SFR
general de 97.1% con una tasa de retratamiento de 8.6% y una tasa
de procedimiento auxiliar de 100%. Las complicaciones ocurrieron en

el 31,4% de los pacientes tratados con URS.



Igbal N. et al.}?> (Turquia, 2018) con el objetivo de comparar la
efectividad de la litotricia neumatica ureteroscoépica (SRU) frente a la
litotricia extracorpérea por ondas de choque (ESWL) en el tratamiento
de los célculos ureterales proximales. Evaluaron 200 pacientes en el
Grupo 1 que se sometieron a una ESWL y 200 pacientes en el Grupo
2 que se sometieron a una intervencion URS. Latasa libre de calculos
después del procedimiento Unico fue 62.5% para ESWL y 84% para
el grupo URS. Las complicaciones incluyeron sepsis después del
procedimiento en 3 (1,5%) pacientes de ESWL, mientras que 7 (3,5%)
pacientes de grupos de URS.

Mostafa M. et al.'® (2018) realizaron un estudio emparejado de
litotricia extracorporea por ondas de choque (ESWL) versus
ureteroscopia (URS) para el tratamiento de litiasis ureteral del tercio
superior. Los casos fueron clasificados en dos grupos. El grupo A (30
casos) se someti6 a ESWL, mientras que el grupo B (30 casos) se
sometio a URS. La eliminacion completa de los calculos se produjo en
20 (66,7%) de los 30 pacientes sometidos a ESWL y en 24 (80%) de
los 30 pacientes sometidos a URS. Sin embargo, los casos de ESWL
requerian mas tiempo, mayor numero de sesiones y, a veces, los
procedimientos auxiliares y, por consiguiente, el ESWL era menos

rentable que el URS.

Fankhauser C. et al.'* (Switzerland, 2018) con la finalidad de
comparar la eficacia de la litotricia extracorpérea por ondas de choque
(ESWL) y el ureterorrenoscopia flexible (URS). Estudiaron un total de
1282 pacientes de los cuales 999 (78%) se sometieron a ESWLy 283
(22%) tenian URS. El ESWL mostro tasas significativamente mas
bajas sin calculos [ESWL (71%) versus URS (84%)] y menos
pacientes sin reintervencion [ESWL (55%) versus URS (79%)] que
URS.



Salam Y.® (Irak, 2017) con la finalidad de comparar la efectividad de
litotricia extracorpérea por ondas de choque (ESWL) vy litotricia por
ureteroscopia como tratamiento de los célculos en los uréteres
superiores. Estudiaron 150 pacientes son tratados por ESWL y 150
tratados por ureteroscopia, hallando que la ESWL lograron una tasa
libre de célculos del 80%, tasa de procedimiento auxiliar del 30% y de
complicaciones 8%. Respecto al grupo de pacientes tratados con
URS, el 92% estuvieron libre de calculos, la tasa de procedimiento

adicional fue del 28% y de complicaciones 18%.

Xu Y. et al.’® (China, 2016) con la finalidad de reevaluar la eficacia
clinica de la litotricia ureteroscopica (SRU) y la litotricia extracorporea
por ondas de choque (ESWL) en los calculos ureterales. Se realizaron
busquedas en ensayos clinicos controlados aleatorios y ensayos
controlados. Se encontré que en comparacién con el tratamiento de
litotricia ureteroscopica, el tratamiento de litotricia extracorporea con
ondas de choque proporciond una menor tasa libre de calculos
postratamiento, pero obviamente también produjo menos
complicaciones postoperatorias, menor tiempo de operacion y

estadias en el hospital.

Khalil M.Y" (Kuwait, 2015) con el objetivo de evaluar la eficacia y
seguridad de la litotricia extracorporea por ondas de choque (SWL) y
la ureteroscopia con litotricia con laser Holmium: YAG (URSL) como
tratamiento primario para la piedra impactada en el uréter proximal,
estudiaron 82 pacientes asignados a uno de los dos tratamientos. Se
encontré que hubo un nimero de sesion promedio significativamente
mayor y una tasa de retratamiento en el grupo de SWL en
comparacion con el grupo de URSL (1.5 + 0.8 vs. 1.02 + 0.15 sesion,
y 43.2% vs. 2.2%, respectivamente). En un mes, la tasa libre de
célculos del grupo URSL fue estadisticamente significativamente mas

alta que la del grupo SWL (80% frente a 67.6%, respectivamente). La



tasa libre de calculos a los tres meses fue aun mayor en el grupo de
URSL, pero sin una diferencia estadisticamente significativa (80.2%
vs. 78.4%, respectivamente). No hubo diferencias estadisticamente
significativas para la tasa de complicaciones entre el SWL y URSL

(24.3% vs. 15.6%, respectivamente).

Wazir B. et al.!® (2015) comparan la eficacia de la litotricia
extracorpérea por ondas de choque (ESWL) y la litotricia intracorpérea
(ICL) neumaética. Se incluyeron doscientos veinticuatro pacientes con
célculos ureterales distales de 6 a 12 mm de tamafio. Los pacientes
fueron aleatorizados en dos grupos. En el seguimiento la ICL fue
exitosa en 101 (90.2%) pacientes, mientras que la ESWL fue exitosa
en 75 (67%) pacientes (valor de p = 0.0001).

Nufiez L.1° (PerG-Lima, 2015) este estudio permite comparar los
resultados de la litotricia extracorporea aplicada a 56 pacientes y la
ureteroscopia utilizada en 48 pacientes en la Clinica Ricardo Palma,
encontraron que la tasa de expulsion de los pacientes tratados
mediante litotricia extracorpérea (91%) fue ligeramente inferior al de
la ureteroscopia (97,9%). En casi la totalidad (96%) de los
procedimientos de ureteroscopia se resolvieron en una sola sesion,
disminuyendo costo e internacion del paciente; En cambio la litotricia
(85,7%), siendo asi necesaria una segunda intervencion en un 5,4%
y mas de 2 sesiones en 8,9% de los pacientes con urolitiasis en uréter
proximal. Las complicaciones fueron en mayor porcentaje en los
pacientes tratados mediante ureteroscopia (56,25%), aunque fueron
complicaciones leves. Para la ureteroscopia las complicaciones
graves fueron 2% de los casos y las moderadas fueron 16,6%. Soélo
se presentaron complicaciones moderadas en 3,6% de los pacientes

tratados mediante litotricia extracorporea.



Marié C. et al.?® (Chile, 2015) La finalidad de la investigacion fue
comparar la tasa libre de célculo en el tratamiento quirdrgico es con
litotricia extracorporea (SWL) o ureteroscopia (URS). Se incluyeron
107 pacientes; en dos grupos 47 URS y 60 LEC. Se hallé que luego
de la primera intervencion, la tasa libre de calculo fue 80% para LEC
(p=0.007)y 97.8% para URS. En litotricia extracorp6rea 12 pacientes
requirieron retratamiento elevando la Tasa libre de calculos a 95%,
(p=0.13). ElI numero total de dias de hospitalizacion post

procedimiento fue 1.6 para URS y 1.71 dias para LEC (p=0.86).

Marchant F. et al.?! (Chile, 2015) con la finalidad de comparar la
litotricia extracorporea (LEC) y ureteroscopia (URS) como alternativas
de tratamiento de la urolitiasis, El estudio tuvo un total de 104
pacientes con diagnostico de litiasis de uréter distal. Se dividieron del
total de pacientes, 50 a URS y 54 fueron LEC, la frecuencia de
complicaciones en el caso de la URS fue de 7,9%. Y para LEC fue
del 7%.

De los pacientes tratados mediante LEC la tasa libre de célculos fue
de 74,3% estuvieron libres de célculos a los 30 dias, los pacientes
sometidos a URS, presentaron una tasa libre de calculos del 92,3% a
los 30 dias (p < 0,05).

El-Nahas A. et al.?? (2014) con el fin de comparar los resultados de la
ureteroscopia flexible (F-URS) vy la litotricia extracorpérea por ondas
de choque (ESWL) para el tratamiento de célculos en el polo inferior
de 10-20 mm. Estudiaron dos grupos emparejados: 37 pacientes que
se sometieron a F-URS y 62 pacientes que se sometieron a ESWL.
La tasa de retratamiento fue significativamente mayor para ESWL
(60% frente a 8%, P <0,001). Las complicaciones fueron mas después

de F-URS (13.5% vs 4.8%), pero la diferencia no fue significativa (P =



0.146). La tasa libre de calculos fue significativamente mejor después
de F-URS (86.5% frente a 67.7%, P = 0.038).

Scales C. et al.® (Estados Unidos, 2014) con la finalidad de comparar
la efectividad de la litotricia extracorpGrea por ondas de choque
(ESWL) y la ureteroscopia (URS) para fragmentar o eliminar calculos
urinarios. Realizaron una revision de 21 937 pacientes (45.8%)
sometidos a ESWL y 25 914 pacientes (54.2%) sometidos a URS.
Después de la URS inicial, 4852 pacientes (18.7%) se sometieron a
un procedimiento adicional de fragmentacion o remocion en
comparacién con 5186 pacientes (23.6%) después del SWL inicial (P
<.001). Después de ajustar las variables observadas y no observadas,
las probabilidades estimadas de repetir la intervencion fueron 11.0%
después de SWL y 0.3% después de URS.

[I.4. Justificacién:
Una de las afecciones méas frecuencias de las vias urinarias es la
litiasis, la cual segun diversos testimonios constituye una enfermedad
presente en las primeras civilizaciones. En la actualidad esta dolencia
aun es frecuente causando un gran impacto en la calidad de vida de
las personas, asi como enorme gasto econdmico a los servicios de
salud, debido a la recurrencia de infecciones urinarias, a la necesidad
de extraccion quirdrgica y en el peor de los casos a la progresion hacia

la insuficiencia renal cronica®®.

Por otro lado, cabe sefialar que la urolitiasis no es una dolencia
pasajera, sino es un padecimiento crénico con alta tasa de recurrencia;
sosteniéndose que una persona que presenta litiasis renal, tiene una
probabilidad de hasta el 50% de presentar un nuevo episodio en los
préximos cinco afos, con la consiguiente necesidad de repetir pruebas

y tratamientos?°.



En la actualidad existen diversas modalidades de tratamiento, unos
mas invasivos que otros. Este hecho y teniendo en cuenta que la litiasis
urinaria se complica frecuentemente con deterioro de la funcion renal e
infeccion, es que se justifica la necesidad de un tratamiento eficaz y
seguro. Ante ello surge la presente investigacion la cual pretende
comparar dos tratamiento distintos utilizados de manera continua entre
los pacientes con litiasis: la litotricia extracorporea y la litotricia
endoscopica neumaética; de esta forma se contribuird a demostrar cual
es el mejor tratamiento y asi ampliar los conocimiento sobre el

tratamiento de esta enfermedad.

II.5. Objetivos

[1.5.1. General
Comparar la eficiencia de la litotricia extracorporea y litotricia
endoscoépica neumética en pacientes con litiasis urinaria en
uréter proximal. Hospital de Alta Complejidad Virgen de la
Puerta EsSalud de Trujillo. 2019-2020.

[1.5.2. Especificos
Determinar la tasa libre de calculos en pacientes con litiasis
urinaria en uréter proximal tratados con litotricia extracorporea

y litotricia endoscépica neumética.

Determinar la frecuencia de complicaciones en pacientes con
litiasis urinaria en uréter proximal tratados con litotricia

extracorporea y litotricia endoscopica neumaética.

Determinar la frecuencia de retratamiento de los célculos
residuales en pacientes con litiasis urinaria en uréter proximal
tratados con litotricia extracorpérea y litotricia endoscopica

neumatica.
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Determinar la frecuencia de analgesia en pacientes con litiasis
urinaria en uréter proximal tratados con litotricia extracorpérea

y litotricia endoscépica neumatica.

I1.6. Marco teorico:
La urolitiasis se debe a la presencia de minerales y de la matriz
organica en la via urinaria®*. Actualmente es la tercera enfermedad
urologica mas comun después de la infeccion del tracto urinario y las
afecciones prostaticas. A nivel mundial, su prevalencia varia entre el
2 y 20% dependiendo principalmente de ciertos condicionantes
geogréficos y socioecondmicos de las diferentes poblaciones. Su
incidencia en los ultimos afios se ha Incrementado, especialmente
como consecuencia de las modificaciones de los habitos alimentarios

y estilos de vida®.

La litiasis urinaria constituye una dolencia que implica varios aspectos
geograficos, raciales, epidemiologicos y hereditarios propios de cada
poblacion. Ademas, a su ocurrencia se le ha atribuido la presencia de
ciertos factores de riesgo generales y especificos; dentro de los
primero se encuentra la raza, edad, sexo, tipo de profesion y la dieta
entre otros. Mientras que los factores especificos estan dados por la

composicion quimica del calculo®.

En la formacion del calculo urinario comprende cuatro etapas que
concurren en la formacion y crecimiento del calculo. En la primera
etapa hay sobresaturacion de la orina. La segunda etapa se produce
la germinacion cristalina. La tercera etapa hay aumento de tamafio de
las particulas formadas, ya sea por la agregacion de éstos entre si 0
por el crecimiento de los cristales. En la Ultima etapa hay retencion de
una o varias de las particulas que se forman en el tabulo renal, la
pared de una papila o en las via urinaria. Se produce la nucleacién

propiamente dicha del calculo. A partir del nicleo asi constituido el
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célculo crece por cristalizacion local o por aumento de tamafio de los

cristales formados por encima del grado de sobresaturacion urinaria®.

Respecto a la composicion de los calculos urinarios son mas
prevalentes los de calcio (60-65%) en los que se incluye el oxalato de
calcio, fosfato de calcio y otros, luego seguido de los de estruvita (5-
15%) y &cido uarico (5-10%); mientras que los célculos de cistina son
muy pocos comunes y corresponden entre 1-3% de los tipos de

litiaisis*26.

La litiasis urinaria se manifiesta clinicamente como codlico nefritico
caracterizado este por un dolor brusco intenso unilateral en zona
inferior de la espalda, abdomen o ingle, con altibajos de dolor con
picos de intensidad por la obstruccion del conducto, dolor al orinar e
incluso hematuria; sin embargo, en algunos casos esta enfermedad

se presenta de forma asintomatica?.

El diagnostico de la litiasis urinaria principalmente es clinico basado
en la sintomatologia y los hallazgos del examen fisico. Sin embargo,
para la confirmacién del diagnéstico se requiere la visualizacion de la
presencia de célculos dentro del tracto urinario, pudiendo emplearse
la radiografia, ecografia, urografia excretora o tomografia?’?®, De
todos ellos la tomografia computada sin contraste (TCSC) en la
evaluacion de la litiasis urinaria se ha convertido en el gold standard,
no sélo para el diagndstico, sino también, como para determinar la

composicion, dureza y la fragilidad del calculo previo al tratamiento®.

En la fase aguda el tratamiento de la litiasis urinaria es sintomatico,
requiriéndose planificar un tratamiento ante la ausencia de expulsion
espontaneamente del célculo?’. Al respecto, la Asociacion Americana
de Urologia y Asociacion Europea de Urologia sefialan que, en el

manejo de calculos ureterales, la ureteroscopia debe ser el
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tratamiento de primera eleccion y la litotricia extracorpérea por onda

de choque la segunda opcion??.

La litotricia extracorpdérea por onda de choque fue realizada por
primera vez en Alemania en 1980 en el Hospital Universitario de
Munich, demostrandose en esa oportunidad que a través de esta
tecnica no invasiva los célculos podian fragmentarse, descubrimiento
gue desde entonces ha reducido significativamente el tratamiento

quirdrgico de la urolitiasis’.

La litotricia extracorp6rea por onda de choque es considerada como
tratamiento de eleccidn ante casos de litiasis en el tracto urinario alto.
Al ser no invasiva no requiere ingreso hospitalario, siendo el uso

minimo el uso y requerimiento de analgesia®3!.

Este procedimiento tiene por finalidad fragmentar los calculos por
medio de ondas acusticas con cantidades de alta intensidad y baja
frecuencia, las cuales se dirigen hacia el objetivo que es el calculo por
medio de una fuente externa llamada litotriptor que generalmente
localiza los calculos a través de un escaner de brazo C (rayos X) o
ultrasonido. Cuando se identifica la ubicacion del lito, el litotriptor
golpea con miles de ondas de choque enfocandose en un area focal
fija donde la piedra presumiblemente existe y posteriormente se
rompe en pedazos. Al principio se debe iniciar el proceso con un nivel
bajo de energia en cada pulso, luego aumentar esto de forma gradual.
La repeticion de las ondas de choque provoca formacion de burbujas
de cavitacion sobre el calculo, que cuando se desintegran, mejoran la

fragmentacion del lito3233,

Después del tratamiento, el paciente excreta esos fragmentos por
rutina durante los meses siguientes. Para mejorar los resultados de

este procedimiento, es importante controlar factores técnicos como
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tipo de dispositivo, el nivel de energia, la frecuencia de los pulsos, el
correcto acoplamiento entre el paciente y el aparato de litotricia, la

zona focal, la ubicacion del célculo y la técnica anestésica®.

Asi mismo la eficacia de esta tecnica varia de acuerdo ala localizacién
del célculo, reportandose que la frecuencia de éxito segun la
ubicacion de la piedra es: 85- 92% en uréter proximal y pelvis renal,
80% caliz superior, 75% céliz medio, 65-70% en tercio inferior del
uréter y 60% en caliz inferior por lo que a medida que el calculo se
aleja del rifidn la eficacia se reduce y debido a eso es que en caso de

litiasis vesical o uretral se debe acudir a otros métodos alternativos**.

Asi mismo su eficacia estaria relacionada a la densidad y volumen del
célculo, recomendandose no aplicar esta técnica ante calculos con
mas de 1000 unidades Hounsfield ya que la posibilidad de
fragmentacion es menor de igual forma ocurriria con los litos que
midan mas de 1cm3!. Asi en calculos inferiores a 10 mm ese
aclaramiento es del 85%, entre 10-20 mm del 71% aproximadamente,
y en litiasis superiores a 20 mm cerca al 59%. La mayoria de guias
clinicas urolégicas no recomienda en general la litotricia de ondas de

choque para célculos superiores a 20 mm?®.

A su vez, los factores que afectan los resultados de esta técnica se
encuentran: sexo, indice elevado de masa corporal, anatomia y
alteraciones renales e hidronefrosis severa®. Como también el
material de que esta hecho el calculo sosteniéndose que los calculos
de cistina, Brushita, , oxalato calcico monohidrato son mas duros y

resistentes a las ondas de choque®®.

Respecto a las complicaciones inmediatas y tardias de este
tratamiento, se reporta que son infrecuentes y oscilan entre 0-6%.

Pudiendo citarse entre ellas dolor en el flanco y angulo costo vertebral,
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presencia de petequias o0 hematomas en tejido subcutaneo
justamente en el punto de proyeccién en donde se emitieron las ondas
de choque, hematuria y en el peor de los casos hematomas renales

subcapsulares®’.

Actualmente, uno de los tratamientos de la litiasis urinaria lo
constituye la ureteroscopia, tecnica que ha ganado terreno debido a

la creacion de instrumentos flexibles3® 3%

Los célculos ubicados en el uréter proximal generalmente se han
asociado a tasas mas bajas de éxito que los célculos alojados en el
uréter intermedio y distal, en parte porque el uréter proximal es mas
dificil de acceder y los fragmentos de célculos se desplazan con
frecuencia al rifidn, donde pueden ser dificiles de tratar o hacen calle

litiasica®.

Con el paciente bajo anestesia general o peridural y en posicion de
litotomia, se realiza una cistoscopia y cateterizacion del orificio
ureteral. Introduciendo el ureteroscopio flexible y avanzado bajo vision
radioscopica evitando al maximo el trauma de la mucosa Como todo
procedimiento endouroldgicos, la ureteroscopia flexible requiere de
entrenamiento, asi como también de la disponibilidad de material

adecuado para optimizar los resultados del procedimiento384°.

Es decir, el abordaje endouroldgico consiste en un procedimiento en
gue por via endoscopica se aborda el uréter desde el meato ureteral
en vejiga, utilizando un instrumento rigido o flexible para a extraccion
de los célculos a través de la uretra después de ser fragmentados
mediante diferentes procedimientos: mecanicos, ultrasénicos,
electrohidraulicos o laser, reportdndose que todos estos la litotricia

neumatica es mas eficaz que los otros procedimientos?* 3°.
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El termino litotricia Neumatica o balistica se refiere a la utilizacion de
aire comprimido o energia electrocinética para propulsar un misil o
cuerpo balistico que golpea el calculo y produce un efecto de “martillo
neumatico”. Las ventajas incluyen el equipamiento relativamente
econdémico y un elevado margen de seguridad debido a que se genera
muy poco calor en la punta de varilla. Las desventajas incluyen la
incapacidad para remover fragmentos simultaneamente, la
retropulsion del célculo y la falta de eficacia de varillas flexibles para

el empleo en ureteroscopia flexibles®.

Las literatura revisada permite afirmar que existen autores que
respaldan a la litotricia extracorporea de ondas y choque; y otros a la
litotricia endourologica neumatica resaltando entre sus atributos
aspectos relacionados a la morbilidad asociada, uso de analgesia o
anestesia, requerimientos de procedimientos auxiliares, estancia
hospitalaria, costo de tratamiento y tasa libre de calculos por lo que la
presente investigacion ampliara la informacion sobre estos items en

establecimiento de salud de nuestra localidad.
Hipotesis:

La litotricia extracorpdrea es mas eficiente que la litotricia endoscopica

neumatica en la litiasis urinaria en uréter proximal
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IIl. METODOLOGIA

[ll.1. Tipo de estudio:
Por su finalidad: Aplicada
Por su secuencia temporal: Transversal.
Por la cronologia de los hechos: Prospectivo.

Por la asignacion de los factores de estudio: Experimental.

[Il.2. Disefio de investigacién:
Se utilizard el disefio de Experimental con dos grupos después.
Grupo 1: Pacientes con litiasis urinaria en uréter proximal tratados
con litotricia extracorporea.
Grupo 2: Pacientes con litiasis urinaria en uréter proximal tratados

con litotricia endoscopica neumatica.

[11.3. Identificacion de variables
Variable dependiente: Eficiencia
* Tasa libre de célculos
* Necesidad de retratamiento
* Uso de analgésicos

* Complicaciones

Variable Independiente: Tratamiento:
* Litotricia extracorpérea

* Litotricia endoscépica neumatica
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[11.3.1. Operacionalizacion de variables

Variable Definicion Indicador Escala
Operacional
Tratamiento | Se considerara segln el tratamiento | Litotricia Nominal
gue recibira el paciente en estudio extracorpOrea
Litotricia
endoscopica
neumatica
Eficiencia La eficiencia del tratamiento sera | Tasa libre de | Discreta
evaluada mediante cuatro criterios, | calculos
considerdndose al tratamiento mas | Necesidad de | Nominal
eficiente como aquel que tengamayor | retratamiento
tasa libre de célculos y menor | Uso de | Nominal
frecuencia  de  necesidad de | analgésicos
tratamiento, uso de analgésico Yy | Complicaciones Nominal

ocurrencia de complicaciones
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[ll.4. Poblacién, muestray muestreo
Poblacién de estudio:
Constituida por todos los pacientes con litiasis urinaria en uréter
proximal tratados con litotricia extracorporeay todos los pacientes con
litiasis urinaria tratados con litotricia endoscépica neumatica en el
Hospital de Alta complejidad Virgen de la Puerta EsSalud de Trujillo,

durante los afios 2019 y 2020 que cumplan los criterios de seleccion.

Unidad de anélisis
La unidad de andlisis sera cada uno de los pacientes que cumplan los

criterios de seleccion.

Unidad de muestreo
Sera cada paciente seleccionado aleatoriamente que formara parte

de la muestra.

Criterios de inclusion y exclusion

Criterios de inclusion:

- Pacientes mayores de 16 afios.

- Pacientes de ambos sexos.

- Pacientes con litiasis urinaria en uréter proximal.

- Pacientes con consentimiento informado.

- Pacientes con calculos unicos.

- Pacientes con tamafio de célculos entre 7mm y 2cm.

- Pacientes con densidad tomogréfica del calculo de 1000
unidades Hounsfield.

- Paciente que asistan para su control a los 30 dias de aplicado el

tratamiento.
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Criterios de exclusion:

- Pacientes embarazadas

- Pacientes obesas

- Pacientes con datos incompletos.

- Pacientes con infeccion urinarias sintomaticas.
- Pacientes con malformaciones de origen dseo.

- Pacientes con alguna otra patologia del sistema excretor.

Muestra:

El tamafio de la muestra sera de 51 pacientes para cada grupo. El
célculo se realiz6 utilizando la pruebas para estudios comparativos,
teniendo en cuenta que la tasa libre de célculos fue de 97.8% en
pacientes tratados ureteroscopia y de 80% con litotricia

extracorporea®,

El calculo se realiz6 de la siguiente manera:
(Za + ZR)? (p1lgl + p2g2)

Donde:

n = Namero de sujetos necesitados en cada uno de los dos grupos
pl= Proporcion estimada con el atributo del grupo 1

p2= Proporcion estimada con el atributo del grupo 2

gql=1-pl

g2=1- p2

p2 - p1 = Minimo nivel de diferencia que desea detectar entre los dos
grupos (En estudio y contraste)

Za = Desviacion normal para error alfa. Para 0,05 y dos colas Za=
1.96

Z[3 = Desviacién normal para error beta. Para 0,2 y una cola Z3=0.84
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Reemplazando valores:

pl=  0,97%
p2=  0,80%°
ql= 0,03
g2= 0,20
Za= 1,96
ZB= 0,84
(1,96 + 0,84)? ((0,97) (0,03) + (0,80) (0,20)
I =51

(0,80-0,97)?

[1l.5. Tecnica de recoleccion de datos
Una vez aprobado el presente trabajo de investigacion por la
Universidad Privada Antenor Orrego, se coordinara con las
autoridades del Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta
EsSalud de Truijillo para la autorizacion de la realizacién de la presente
investigacién. Con dicho permiso se procedera a estudiar dos grupos
aleatorios de 51 pacientes con litiasis urinaria en uréter proximal, el
primer grupo estara formado por pacientes tratados con litotricia
extracorpérea y el segundo por litotricia endourolégica neumatica.
Cada paciente seleccionado recibird una explicacion sobre el
propésito del estudio solicitandoseles su participacion en ella, como
prueba de su aceptacién tendran que firmar una Hoja de

Consentimiento Informado (Anexo N°1).

La eficiencia del tratamiento sera mediante el UROTHEM contrastado
estudio tomogréfico en la que utiliza una sustancia yodada que se
administra por via endovenosa para demostrar la presencia de
célculos y sus caracteristicas; su administracion se efectuara segun
los protocolos establecidos a los 30 dias posteriores al tratamiento

recibido.
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Toda la informacion recolectada sera registrada en un formato

disefiado para la presente investigacion. (Anexo N° 2)

Ill.6. Procesamiento y analisis de datos
Toda la informacion recolectada sera procesada utilizandose el

paquete estadisticos SPSS v.25.0.

Se hara uso de la:

a) Estadistica descriptiva. Los datos numéricos seran expresados en
medias + desviacion estandar. Los datos de las variables
cualitativas seran expresados en proporciones y porcentajes.

Los resultados seran presentados en cuadros con numero de
casos en cifras absolutas y relativas.

b) Estadistica analitica. Para determinar el tratamiento mas eficaz se
empleara la prueba de Chi cuadrado. Para determinar si existe
diferencia entre proporciones de pacientes recuperados. El nivel
de significancia sera fijado en P<0.05, como estadisticamente

significativo.

Ill. 7. Consideraciones éticas
Se considerara las normas éticas de la Declaracion de Helsinki®. La
informacion acopiada solo se usara para fines de la investigacion, no
siendo expuestos a terceras personas. El paciente sujeto a estudio
recibirhA una explicacion sobre el tema solicitandosele su
consentimiento informado. Ademéas, se tendrd en cuenta la
aprobacion del Comité de Investigacién de la Facultad de Ciencias
Médica de la Universidad Privada Antenor Orrego y del Hospital a

realizar esta investigacion.
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V. ASPECTOS ADMINISTRATIVOS:

V.1. Recursos y Presupuestos:

RECURSOS:
5.1.1. Humanos:
- Investigador

- Asesor

5.1.2. Materiales:
- Papel bond
- Lapiceros

- Corrector

5.1. 3. Servicios:
- Empastado
- Anillado
- Fotocopias
- Impresion
- Pasajes

- Internet
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PRESUPUESTO

CcODIGO PARTIDAS CANTIDAD PRECIO PRECIO
UNITARIO TOTAL

(S1.) (S1)
BIENES

231512 Lapiceros 50 1.0 50.0

Corrector 2 4.0 8.0
2.3.15.1.2 500 hojas bond 500 50.00 50. 00

SERVICIOS
232244 Empastado 50.00 150.00
232244 Anillado 5.00 40.00
232244 Fotocopias 0.10 40.00
232244 Impresion 0.10 100.00
23212 Pasajes 5.00 100.00
2.3.2.2.2.3 Internet 200.00 200.00
Consolidado

Bienes 108.00
Servicios 630.00
TOTAL (S/.) 738.00

V.2. Financiamiento: Recursos propios del autor.

30



V.3. Cronograma de ejecucion:

N 2019-2020
R | ACTIVIDADES |Jul [Ago] Set]Oct[Nov| Dic[Ene|Feb[Mar| Abr
0.
Elaboracion del
! Proyecto
Aprobacion del
: proyecto
Organizacion e
3 implementacion
4 Ejecucidn
5 | Control y evaluacion
6 Informe final
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UNIVERSIDAD PRIVADA ANTENOR ORREGO
FACULTADO DE MEDICINA HUMANA

ANEXO N°1
HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

R o T después de haber recibido
orientacion acerca del Trabajo de Investigacion titulado: “Eficiencia de la
litotricia extracorpérea Vs. litotricia endoscOpica neumatica en pacientes
con litiasis urinaria en uréter proximal en Hospital de Alta Complejidad
Virgen de la Puerta EsSalud de Trujillo. 2019 — 2020", cuyo autor es
Cristhian Enrique Heredia Mendoza, quien me ha explicado la finalidad del
estudio sefialandome que la informacion que les proporcione seré utilizada
manteniendo mi identidad en reserva y anonimato, por tal motivo acepto
ser encuestado(a) con el propdsito de contribuir a la realizacion del estudio

que contribuira al mejoramiento del tratamiento de la urolitiasis

Asimismo, se me precisé que podré retirarme en cualquier momento si lo
considerase conveniente. Ademas, me sefialaron que los resultados seran

Unicamente utilizados para fines de la investigacion.
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UNIVERSIDAD PRIVADA ANTENOR ORREGO
FACULTADO DE MEDICINA HUMANA

ANEXO N° 2

PROTOCOLO DE RECOLECCION DE DATOS

DATOS DE IDENTIFICACION:

N° de registro:

Edad: Sexo: 1. Masculino 2. Femenino

DATOS SOBRE LA EFECTIVIDAD DEL TRATAMIENTO:

Tratamiento:

1. Litotricia extracorporea 2. Litotricia endourologica neumatica

Posterior al tratamiento:

Calculo urinario: 1.Si  2.No
Necesidad de retratamiento: 1.Si  2.No
Uso de analgesia: 1.Si  2.No
Complicaciones: 1.Si  2.No
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