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Resumen

Introduccion: Los calculos renales representan un problema de salud pablica debido a su
alta tasa de recurrencia e incapacidad laboral en adultos jovenes, representado en pérdidas
millonarias para el sistema. El uso del fluoroscopio como guia intraoperatoria ha
desempefiado un papel integral durante la realizacién de ureterolitotomia endoscépica
flexible (ULEF), dado que permite la identificacion de la anatomia renal, calculos residuales
y permite la verificacion de localizacion de guias, catéteres y camisas ureterales.

Objetivo: Analizar las diferencias a nivel de complicaciones postoperatorias en pacientes
llevados a ureterolitotomia endoscopica flexible con y sin fluoroscopia.

Metodologia: Estudio observacional de corte transversal. Se describieron variables clinicas,
quirdrgicas y los desenlaces postoperatorios. Se llevo a cabo un anélisis bivariado para
explorar los resultados quirtrgicos observados en pacientes llevados a ureterolitotomia
endoscopica flexible con y sin fluoroscopia.

Resultados: 898 pacientes fueron llevados a ULEF en Méderi, 71,6% de los casos sin
fluoroscopia. Se identificO seguimiento con imagenes a las 12 semanas para 745
procedimientos, con una tasa global de éxito de 79,3%. No se identificaron diferencias en la
tasa de complicaciones postoperatorias (Clavien-Dindo), estancia hospitalaria, requerimiento
de reintervencion o reingreso por la misma causa a 30 dias.

Conclusiones: En la poblacion estudiada, no se evidenciaron diferencias en la tasa de
complicaciones al comparar la ureterolitotomia endoscépica flexible con y sin fluoroscopia,

resultados similares a los presentados en la literatura internacional.



Abstract

Introduction: Kidney stones represent a public health problem due to their high rate of
recurrence and work disability in young adults, with substantial economic consequences. The
use of fluoroscope in intraoperative management has played an integral role during the
performance of flexible endoscopic ureterolithotomy (ULEF), allowing the identification of
residual stones, characterizes the renal anatomy and allows the verification of the location of

guides, catheters and ureteral sleeves.

Objective: Analyze the differences in postoperative complications in patients undergoing

flexible endoscopic ureterolithotomy with and without fluoroscopy.

Methodology: Cross-sectional observational study. The clinical and surgical variables and

postoperative outcomes are described.

Results: 898 patients undergoing ULEF at Méderi, 71.6% of cases without fluoroscopy.
Follow-up with imaging at 12 weeks was identified for 745 procedures, with an overall
success rate of 79.3%. No differences were identified in the rate of postoperative
complications (Clavien-Dindo), hospital stay, requirement for reintervention, or readmission

for the same cause at 30 days.

Conclusions: In the studied population, no differences were evidenced in the
postoperative complications rate when comparing flexible ureteroscopic lithotripsy

with and without fluoroscopy, results similar to those presented in the international literature.



1. Introduccion

La urolitiasis es una de las afecciones mas antiguas conocidas en urologia (1,2). La
prevalencia varia segun la localizacion geogréfica debido a diferencias en clima, dieta,
ingesta de liquidos, caracteristicas genéticas, ocupacion y edad de la poblacién (3),
identificando un aumento lineal en adultos estadounidenses durante las Gltimas décadas,
triplicando la prevalencia entre 1980 y 2010 segun los datos de la Encuesta Nacional de
Examen de Salud y Nutricion (NHANES) (4). En Colombia, los sistemas de registro no
permiten calcular con precision la prevalencia de la enfermedad, sin embargo, analisis de
datos actuales indican que tres de cada mil egresos hospitalarios se deben a enfermedad

litiasica urinaria (5).

En los altimos 30 afios, el manejo quirdrgico de los calculos urinarios ha tenido avances
correspondientes a la incursion e implementacion de tecnologias minimamente invasivas,
incluido el uso del ureteroscopio flexible introducido por Demetrius Bagley en 1987 (6,7), el
cual permite una mejor exploracion del uréter proximal y de la unidad renal, en comparacion
con el ureteroscopio semirrigido convencional (7). Segun las guias de la Asociacion
Americana de Urologia (AUA), el uso del ureteroscopio flexible estd recomendado para el
manejo de calculos renaleso ureterales proximales menores a 20 milimetros, por su facilidad
de acceso retrogrado, mejor manejo del uréter proximal, menor riesgo de lesion, y tasa libre de

célculos (TLC) comparable con la nefrolitotomia percutanea (NLP) (7).

La guia fluoroscépica intraoperatoria desempefia un papel integral durante la realizacién de
ureterolitotomia endoscoépica flexible (ULEF), debido a que permite la identificacion de
calculos residuales, mejora el mapeo renal y permite la verificacion de localizacion de guias,
catéteres y camisas ureterales. Asimismo, dentro de las recomendaciones de la técnica

quirargica inicial, se describe la guia fluoroscopica al paso del equipo (7-9).

Los pacientes con célculos renales particularmente reciben dosis significativas de radiacion
debido al uso de radiografias y tomografias durante el proceso diagndstico (9). A medida
que aumenta el conocimiento de las consecuencias de la exposicion a radiacion, se ha

intentado minimizar el uso de fluoroscopia intraoperatoria; lo que ha generado interés en el
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estudio de la pertinencia del uso de radiacion intraoperatoria, encontrando que realizar
procedimientos endoscopicos sin control fluoroscépico, es una opcion segura para el paciente,
con resultados similares en cuanto a TLC y complicaciones intra y postoperatorias (10-12).
En este sentido, se disminuye el riesgo de radiacion para el paciente y para el urélogo

tratante.

En Colombia, se han presentado en reuniones académicas, series donde reportan resultados
posteriores al manejo endoscopico de calculos proximales y renales con equipos flexibles sin
uso de fluoroscopia, sin embargo, no hay estudios publicados que comparen desenlaces y
seguridad en dicho escenario. Por lo anterior, buscamos ser una fuente de informacion
primaria en la poblacion colombiana sobre la necesidad del uso de fluoroscopia
intraoperatoria de forma rutinaria. Adicionalmente, permitiendo que este estudio sea
extrapolado a otras regiones del pais y poder comparar experiencias en busca de

implementacion de decisiones terapéuticas.

1.1 Planteamiento del problema
La litiasis renal representa una de las enfermedades con mayor incidencia en el &mbito
urologico, identificando un aumento lineal en adultos estadounidenses durante las Gltimas
décadas, triplicando la prevalencia entre 1980 y 2010 segun los datos de la Encuesta Nacional
de Examen de Salud y Nutricion (NHANES) (4). En Colombia, los datos actuales indican
que los egresos hospitalarios debidos a enfermedad litidsica urinaria han aumentado en un
35% desde 1968 (5).

La guia fluoroscopica intraoperatoria desempefia un papel integral durante la realizacion de
la ULEF, debido a que permite la identificacion de calculos residuales, ayuda en el mapeo
renal y permite la verificacion de localizacion de guias, catéteres y camisas ureterales, sin
embargo, la radiacion no es inocua y es por esto que la FDA ha hecho un llamado a la
consideracion de evitar radiacion innecesaria, con el fin de reducir los potenciales efectos

nocivos de la exposicion a rayos X, tanto en pacientes como en el personal médico.



1.2 Justificacién

La litiasis renal es una enfermedad de carécter incapacitante que afecta principalmente a
personas jovenes que son laboralmente activos (6,7); y que ademas de tener una alta

incidencia, su tasa de recurrencia es del 50% dentro de los 5 afios posteriores al primer
episodio (13).

Aunque hay estudios que han intentado caracterizar las diferencias entre el uso o0 no uso de
fluoroscopia, no hay estudios nacionales publicados que comparen desenlaces y seguridad,

por lo que buscamos realizar un estudio con aplicabilidad en nuestro medio.

2. Marco Teoérico

La urolitiasis es un problema comin en la practica clinica y su prevalencia varia segun la
localizacion geografica y las caracteristicas de la poblacion (3), siendo del 7% al 13% en
América del Norte; del 5%al 9% en Europa y del 1% al 5% en Asia (4). La edad de
presentacion es entre 15 a 75 afios en el 70% de los casos (5). En Colombia no hay registros
de datos que permitan calcular con precision la prevalencia de la enfermedad, sin embargo,
analisis de datos actuales indican que tres de cada mil egresos hospitalarios se deben a

urolitiasis, siendo superior a lade los Estados Unidos, ya que triplicanlos egresos hospitalarios

(5).

Hay diferentes teorias en la formacién de los célculos, pero en su mayoria se formaran a
partir de la sobresaturacion de material soluble en la orina que condiciona al proceso de
cristalizacion. La principal composicién de los calculos es de oxalato de calcio, y se han
descrito otros componentes como estruvita, acido Urico y cistina (14). En nuestro medio no
se realiza de manera rutinaria el estudio de los célculos, s6lo en casos especificos como:

recurrencia o presentacion en edades muy tempranas.

La enfermedad tendra una fase asintomatica, la cual se atribuye a los hallazgos incidentales
de célculos en el rifidn, y una fase sintomética en donde el célculo desciende por la via
urinaria y causa obstruccion. En la segunda, los pacientes suelen presentar dolor de inicio

subito enregion lumbar que se irradia a flanco, asociado a sintomas disautonémicos como
10



nauseas, emesis y diaforesis. Generalmente el dolor es unilateral y se asocia a hematuria en

aproximadamente el 66% de los pacientes, disuriay dolor testicular (5).

Dentro del abordaje inicial se incluyen laboratorios de rutina como creatinina y nitrégeno
ureico (BUN), para evaluar la presencia de lesion renal aguda y uroandlisis para evaluar
hematuria microscopica y/o descartar infeccion urinaria (16). Las imagenes son
fundamentales para el diagndstico y caracterizacion del célculo (numero, localizacion,
densidad, lateralidad) y determinar condiciones asociadas (dilatacion del tracto urinario,
colecciones, urinomas). Lo anterior determinara si el paciente es candidato a terapia médica

expulsiva o requiere manejo quirdrgico (16).

La urotomografia (UroTAC) es la imagen de eleccion; con una sensibilidad del 97% y una
especificidad del 95% para el diagnostico de calculos ureterales, donde la dosis de radiacion
estandar efectiva es entre 10 y 12 mSv, con una dosisminima efectiva de 4 mSv (17, 18). La
tomografia (TAC) de abdomen y pelvis contrastada ha demostrado una sensibilidad cerca del

95% para detectar calculos >3mm, similar a la sensibilidad del uroTAC (17).

La ecografia de vias urinarias (EcoVU) tiene una sensibilidad del 70% y especificidad del
75% para el diagndstico de la nefrolitiasis (19). Se considera que la EcoVU es menos precisa
que el uroTAC a la hora de medir el tamafio, el nimero de célculos y de definir la localizacion
a nivel ureteral, siendo insuficiente para la toma de decisiones quirurgicas, por lo que
posterior a una EcoVU sera necesario realizar un uroTAC para la planificacion del

tratamiento (19).
Dentro de los diagndsticos diferenciales en el abordaje inicial segun las caracteristicas del

dolor descritas, se encuentran: la dismenorrea, torsion o ruptura de quiste ovarico, apendicitis

aguda y diverticulitis (20).
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El manejo sera médico o quirurgico dependiendo de las caracteristicas del calculo. La terapia
médica expulsiva se reservara, en nuestro medio, para pacientes con calculos de hasta 7 mm
(si bien, en guias como la de la Asociacion Europea de Urologia (EAU) recomiendan hasta
de 10 mm, lo aplicamos a las caracteristicas mas frecuentes en nuestra poblacion); y que se
encuentren en el tercio inferior del uréter (con probabilidad de expulsion de
aproximadamente 30-40%), que no tengan complicaciones asociadas y tengan el dolor
controlado. Los estudios han demostrado tasas de expulsion del 71% al 98% para calculos
ureterales distales pequefios (<5 mm), siendo el tamafio y la ubicacién, los predictores méas

importantes de expulsion y se les dara manejo con alfa bloqueador durante 4 semanas (13).

En cuanto al manejo quirurgico, los principales objetivos seran: el control del dolor, evitar
progresion a falla renal y disminuir el riesgo complicaciones infecciosas. Eléxito del
procedimiento quirurgico se verd reflejado en la TLC, sabiendo que la definicion es
heterogenea en la literatura, encontrando diferentes definiciones; que varia desde la ausencia
de célculos residuales hasta la presencia de fragmentos residuales “no clinicamente
significativos”. Para efectos del estudio utilizamos la definicién de célculos <2 mm en

imagenes de control a las 12 semanas del procedimiento.

La implementacion de tecnologias minimamente invasivas, como el uso del ureteroscopio
flexible, no solo facilita la exploracion del uréter proximal y del rifidn en comparacion con el
ureteroscopio semirrigido convencional, sino que ha cambiado el manejo de la litiasis
urinaria en las ultimas décadas (7). Segun las guias de la Asociacién Americana de Urologia
(AUA), el uso del ureteroscopio flexible esta recomendado para el manejo de calculos renales
o ureterales proximales menores a 20 milimetros por su TLC y menor morbilidad comparado
con NLP (7, 21).

Se ha reconocido la ULEF como un procedimiento seguro (22); con una tasa de
complicaciones de aproximadamente 7.4%, siendo las mas frecuentes: infeccion,

procedimientos fallidos y sangrado que autorresuelve (22).

Para evaluar las complicaciones intra y postoperatorias se han descrito multiples escalas.

Clavien-Dindo es el sistema de clasificacion de complicaciones intraoperatorias mas
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utilizado en disciplinas quirtrgicas (Tabla 1) (23). Se han descrito escalas especificas para
procedimientos minimamente invasivos; Tepeler et al describio la clasificacion Satava, la
cual caracteriza complicaciones especificas de la ULEF en relacion a lesion de la mucosa
ureteral (24). Por Gltimo y la mas especifica, es la clasificacion de complicaciones posterior
a ureteroscopia ‘“Post-Ureteroscopic Lesion Scale” (PULS por sus siglas en inglés) (tabla
2)(25, 26).

Tabla 1. Clasificacion Clavien Dindo

Cualquier desviacion del curso postoperatorio normal sin necesidad de tratamiento farmacoldgico o intervenciones quirirgicas, endoscopicas y
Grado | [radioldgicas. Los regimenes terapéuticos permitidos son: medicamentos como antieméticos, antipiréticos, analgésicos, diuréticos, electrolitos y fisioterapia.
Este grado también incluye infecciones de heridas abiertas al lado de la cama.

Requerir tratamiento farmacoldgica con farmacos distintos a los permitidos por complicaciones de grado |. También se incluyen las transfusiones de

. sangre y la nutricion parenteral total.

Grado Il |Requieren intervencidn quirdrgica, endoscopica o radiologica

Grado llla  |Intervencion sin anestesia general

Grado lllb  |Intervencion bajo anestesia general

Complicacion potencialmente mortal {incluidas las complicaciones del SNC) que requiere culdados intermedios o manejo en la unidad de cuidados

Grado IV |, .
intensivas

Grado Va |Disfuncidn de un solo érgano (incluida |a dialisis)

Grado Vb |Disfuncidn multiorgénica

GradoV  |Muerte

Dentro de las recomendaciones de la tecnica quirdrgica inicial, se describe la guia
fluoroscdpica, no solo para lo mencionado previamente, sino también para el paso del equipo,
sobre una guia o a través de la camisa ureteral (7-9). La exposicion a radiacion puede alcanzar
hasta 30 mGy durante los procedimientos, no siendo despreciable para los pacientes, si se
considera la necesidad de toma de imagenes diagndsticas y de seguimiento que contribuiran
a la dosis acumulativa a lo largo de la vida (12). Las directrices de la Comision Internacional
de Proteccion Radiolégica (ICRP) de 2007 recomiendan un limite de dosis ocupacional de

50 mSv por afio 0 mas de 100 mSv promediados en 5 afios (30).

Tabla 2. Clasificaciéon PULS

Grado O No lesién

Grado 1 Lesidn superficial de la mucosa Y/O edema significativo de la mucosa / hematoma
Grado 2 Lesiéon submucosa

Grado 3 Perforacién con transeccién parcial de menos del 50%

Grado 4 Mas del 50% de transeccion parcial

Grado 5 Transeccién completa
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En 2006, se describié un estudio modelo de riesgo de cancer atribuible a lo largo de la vida
de los Efectos Biologicos de las Radiaciones lonizantes (BEIR por sus siglas en inglés) el
cual predijo que 1 de cada 1.000 personas expuestas a 10 mSv (lo que corresponde a una
toma Unica TAC de cuello, térax, abdomen o pelvis), desarrollara cancer en relacion con esta
exposicion (31,32). Esta mayor conciencia de los efectos negativos de la fluoroscopia ha
Ilevado a los profesionales a reevaluar su practica actual con respecto a la radiacion personal

y la de sus pacientes.

Kirac y colaboradores (21) realizaron un estudio retrospectivo entre 2013 y 2018,
involucraron 574 pacientes que fueron intervenidos con ureteroscopio flexible sin
fluoroscopia. Les hicieron seguimiento a los 3 y a los 12 meses de la intervencion,
encontrando que al final del tercer mes la tasa de éxito (evidenciado en TLC) fue del 83,3%
y los 12 meses, del 96.7%. En 19 casos no fue posible lograr el no uso de fluoroscopia por
diferentes motivos como: no encontrar el célculo, paso no exitoso del catéter doble J, no
ascenso de camisa ureteral o dudas sobre la anatomia renal. Al final, no se demostraron
diferencias resultados perioperatorias ni postoperatorias, excepto en el tiempo quirurgico que

fue mayor en quienes se usé fluoroscopia.

Otro estudio retrospectivo realizado por Olgin y colaboradores (12) donde se incluyeron 50
pacientes con calculos renales y ureterales, fueron intervenidos con ureteroscopio flexible sin
fluoroscopia comparado con otra cohorte de 50 pacientes con fluoroscopia intraoperatoria,
donde obtuvieron resultados similares en ambos grupos. Los autores informaron que la
técnica sin fluoroscopio era factible y eficaz para el tratamiento de célculos renales y

ureterales.

Por altimo, Subiela y colaboradores en su meta-andlisis realizado en 2020 donde buscaban
comparar la ULEF con vy sin fluoroscopia, incluyeron 23 estudios, con un total de 4029
pacientes. Mostraron que la realizacion del procedimiento con fluoroscopia VS sin, tenian
una TLC similar (OR: 0,99; IC del 95 %: 0,92-1,06; p = 0,709), sin diferencias significativas

en la tasa de complicaciones intraoperatorias generales (OR: 0,73; IC del 95 %: 0,33 —-1,63;
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p=0,446), tasa global de complicaciones postoperatorias (OR: 0,98; IC 95%: 0,59-1,63;
p=0,949), tasa de complicaciones mayores postoperatorias (Clavien >3) (OR: 0,46; IC 95%:
0,14— 1,53; p=0,205) y ademas el andlisis de subgrupos no reveld diferencias en los
resultados (27).

Por todo lo anterior, se alienta a los urdlogos a utilizar menos fluoroscopia intraoperatoria, d
adherirse a la politica de “as low as reasonably achievable” (ALARA) (10,27). Teniendo en

cuenta que los resultados, en términos de deselances, son similares.

3. Pregunta de investigacion

¢Existen diferencias a nivel de las complicaciones en pacientes llevados a ureterolitotomia
endoscopica flexible laser con y sin fluoroscopia en el Hospital Universitario Mayor Méderi

entre enero de 2014 y septiembre de 2022?

4. Objetivos

4.1 Objetivo general
Analizar las diferencias a nivel de complicaciones postoperatorias en pacientes llevados a
ureterolitotomia endoscopica flexible laser con y sin fluoroscopia en el Hospital

Universitario Mayor Méderi entre enero de 2014 y septiembre de 2022.

4.2 Objetivos especificos

4.2.1 Describir las caracteristicas clinicas y quirtrgicas en pacientes llevados a
ureterolitotomia endoscopica flexible laser con y sin fluoroscopia entre 2014-2022.

4.2.2 Describir la tasa libre de célculos a las 12 semanas del procedimiento quirdrgico,
definido como fragmentos menores a 2 mm en pacientes llevados a ureterolitotomia
endoscopica flexible laser con y sin fluoroscopia entre 2014-2022.

4.2.3 Describir los resultados post-operatorios en la poblacion de estudio a nivel de
complicaciones evaluadas con escalas como PULS y Clavien Dindo, tasa libre de
calculos, estancia hospitalaria, reintervenciones y reingreso en pacientes llevados a
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ureterolitotomia endoscopica flexible l&ser con y sin fluoroscopia entre 2014-2022.
4.2.4 Explorar las diferencias a nivel de tasa libre de calculos, reintervenciones y reingreso

en pacientes llevados a ureterolitotomia endoscopica flexible laser con y sin

fluoroscopia en el Hospital Universitario Mayor Méderi entreenero de 2014 y

septiembre de 2022.

5. Formulacion de hipotesis

Con base en los diferentes hallazgos reportados en literatura, para el presente estudio se
formula como hipotesis de investigacion lo siguiente:

HO: P1 (Proporcion de complicaciones posoperatorias en pacientes llevados a ULEF con fluoroscopia) = P2 (Proporcién de
complicaciones posoperatorias en pacientes llevados a ULEF sin fluoroscopia)

H1: Pl(Proporcién de complicaciones posoperatorias en pacientes llevados a ULEF con fluoroscopia) * P2 (Proporcion de

complicaciones posoperatorias en pacientes llevados a ULEF sin fluoroscopia)

6. Metodologia

6.1 Tipo y disefio de estudio
Estudio observacional de corte transversal analitico.

6.2 Poblacion y muestra
Descripcion de poblacién de estudio: Pacientes que ingresaron al Hospital Universitario
Mayor Méderi con diagnostico de litiasis urinaria y fueron llevados a ureterolitotomia
endoscdpica flexible entre enero de 2014 y septiembre de 2022.
Definicion de unidad de analisis: Pacientes llevados a ureterolitotomia endoscopica flexible

en el Hospital Universitario mayor Méderi entre enero de 2014 y septiembre de 2022,

6.3 Criterios de inclusion y exclusion
6.3.1 Criterios de inclusion:
e Hombres y mujeres mayores de 18 afios.
e Pacientes con litiasis urinaria llevados a ureterolitotomia endoscépica flexible
e Procedimiento realizado entre enero de 2014 y septiembre de 2022
16



6.3.2 Criterios de exclusién:

e Pacientes en estado de gestacion
e Cirugia intrarrenal combinada

e Calculos mayores a2 cm

e Ureterolitotomia fallida (segundo tiempo programado)

6.4 Tamafo de muestra
Para la estimacidn del tamafio minimo de muestra, se utilizaron las proporciones presentadas
por Olgin & Smith 2015 [Men donde 8,7% de los pacientes intervenidos usando fluoroscopia

presentaron complicaciones posoperatorias (Clavien-Dindo I111) VS. 12,2% intervenidos sin

fluoroscopia.

A continuacion, se presentan los parametros de calculol?:

Proportion 1 0.122
Proportion 2 0.08
Confidence level 0.90 0,95 0,99
Power 0.80 0,80 0,80
Ratio of sample sizes (n2/nl) 1
Tails 2
Tamafio de muestra 683 880 1309

[ Olgin G, Smith D, Alsyouf M, Arenas JL, Engebretsen S, Huang G, et al. Ureteroscopy Without Fluoroscopy: A Feasibility Study and Comparison
with Conventional Ureteroscopy. Journal of Endourology [Internet]. 2015 Jun [cited 2022 Sep 19];29(6):625-9. Available from:

http://www.liebertpub.com/doi/10.1089/end.2014.0237
2l Lwanga SK, Lemeshow S. Sample size determination in health studies. A practical manual. World Health Organization, Geneva. 1991;3-

5,29-32
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6.5 Muestreo
Por las dindmicas observadas y el historico de pacientes atendidos en el servicio, se estimo
que la poblacion que cumple con los criterios de seleccion del estudio es cercana al tamafio
minimo de muestra, por lo que no se realizd muestreo y se incluyeron todos los pacientes que

cumplieron con los criterios de seleccion definidos.

6.6 Definicion y operacionalizacién de variables

Variable Definicién Escala Tipo de Clasificacion
Medicion variable
Edad Afios cumplidos al momento Numero de afios | Cuantitativa Razon
de la intervencion quirdrgica cumplidos
reportado en la historia clinica
Sexo Condicion orgéanica del 0: Masculino Cualitativa Nominal
paciente reportado en la 1: Femenino
historia clinica.
Talla Estatura de la persona, medida | Cm Cuantitativa Razon
desde la planta del pie hasta el
vértice de la cabeza
Peso Masa en kilogramos medida al | Kg Cuantitativa Razo6n
momento de la toma de signos
vitales al ingreso por urgencias
0 cirugia programada
IMC IMC Calculado al momento Kg/m2 Cuantitativa Raz6n
del ingreso del paciente y
reportado en la historia clinica
Tamafio del | Mayor longitud del calculo Milimetros Cuantitativa Razon
calculo medida en tomografia
prequirdrgica reportado en el
estudio imagenoldgico por el
radiologo.
Densidad Dureza del célculo definida Unidades Cuantitativa Razon
del célculo por unidades Hounsfield enel ' Hounsfield
estudio tomogréafico de ingreso
reportado por el radiologo y
registrado en la historia clinica
Lateralidad @ Lateralidad del lito descrito en | 1: Derecho Cualitativa Nominal
la historia clinica 2: lzquierdo
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Uso de
fluoroscopia

Tiempo inicio
quirdrgico

Tiempo fin
quirdrgico

Tiempo
quirdrgico

Complicaciones
posoperatorias

Tasa libre de
célculos
posoperatoria

Complicacion
PULS

Fecha de
intervencion

Fecha de egreso
hospitalario

Reingreso
menor a 30 dias

Uso de fluoroscopia en
el procedimiento
reportado en la
descripcién quirdrgica y
registrado en la historia
clinica

Hora de inicio del
procedimiento
quirdrgico descrito en
la historia clinica

Hora de fin del
procedimiento
quirurgico descrito en
la historia clinica
Tiempo transcurrido
entre el inicio y fin del
procedimiento
quirdrgico descrito en
la historia clinica
Cualquier
complicacion

asociada al
procedimiento
quirdrgico

reportada en

historia clinica

Uréter o unidad renal
libre de célculos o con
Célculos residuales
menores de 2 mm
resultantes después del
procedimiento
registrado en lahistoria
clinica a las 12 semanas
del procedimiento
Lesién ureteral
interaoperatoria
reportada enhistoria
clinica

Fecha de intervencion

Fecha de egreso

Reporte de reingreso de
paciente por la misma
causa durante los 30
dias posterior ala
intervencion, registrado
en historia clinica.

1.Si
2. No

HH:MM
HH:MM

Minutos

0: No

1: Si [Clavien —
Dindo (I, I1, Hla,
Iib, IVa, IVb o
\2)

0: No
1: Si

0: No
1: Si [PULS 0,
1,2,3,405]

DD/MM/AAAA

DD/MM/AAAA
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Cualitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cualitativo

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Nominal

Razén

Razén

Razén

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal



Requerimiento Necesidad de colocacién

de derivacion de catéter JJ o

urinaria nefrostomia
intraoperatoria registrado
en lahistoria clinica

Reintervencion Necesidad de nueva
intervencion quirdrgica
antes
del primer mes

1.Si Cualitativa Nominal
2.No
1.Si Cualitativa Nominal
2. No

6.7 Técnicas, procedimientos e instrumentos de la recoleccion de datos

La base de datos fue estructurada a partir de informacion registrada en:

e Sistema de historia clinica Servinte del Hospital Universitario Mayor Méderi.

e Iméagenes tomadas de la plataforma Xerox para pacientes con imagenes realizadas en

Hospital Universitario Mayor Méderi.

e En caso de imagenes no realizadas en el Hospital Universitario Mayor Méderi, se

usaran las aportadas por el paciente independientemente del lugar donde sea tomada.

6.8 Plan analisis de datos

e Fase descriptiva:

Se llevo a cabo un analisis descriptivo de variables cuantitativas usando medidas de

dispersion y tendencia central. Dada su distribucion (Shapiro-Wilk Test), estas se

presentaron como mediana y rango intercuartilico. Las variables cualitativas, se

presentaron a través de frecuencias absolutas y relativas.

e Fase analitica:

Se llevé a cabo un analisis bivariado para explorar las diferencias comparando los

pacientes en quienes se opt6 por uso intraoperatorio de fluoroscopia y en quienes no,

presentando como medida de asociacion el OR crudo y los correspondientes

intervalos de confianza y valor p, definiendo como variables de interés

complicaciones, reintervencion, reingreso y tasa libre de célculo.

Se us6 un programa estadistico SPSS en version licenciada por la Universidad del

Rosario para el desarrollo del plande analisis planteado.
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Diagrama 1. Flujograma descriptivo del estudio

g Criterios de inclusion:
YR « Hombres y mujeres mayores de 18
doscopica anos.
flexible entr 2014y « Pacientes con litiasis urinaria
septiem llevados a ureterolitotomia

endoscopica flexible.

= Procedimiento realizado entre
enero de 2014 y septiembre de

2022
Seleccion Criterios de exclusion:
= Pacientes en estado de gestacion

« Pacientes sin seguimiento a las 12
semanas

« Cirugla intrarrenal combinada

» Célculos mayoresa 2 cm

« Manejo de célculos bilaterales en et
mismo tiempo quirurgico

« Ureterolitotomia fallida

Verificacion criterios [EERRTRTTRETS 3

POBLACION

+ Fuente

« Historia Clinica-Servinte
« Imagenes diagnosticas: Xerox

Complicaciones

Descriptivo
4 V. Cualitativas/cuantitativas
v v v v Analitico
A. Bivariado:

Discusion de resultados y redaccion de informe final / articulo cientifico ﬁon fluoroscopia VS ULEF sin
luoroscopia

A. Multivariado:
1.Complicaclones-Fluoroscopia
2.0tros resultados POP-Fluoroscopia

6.9 Alcances y limites de la investigacion
Dado el disefio transversal con recoleccion de informacion retrospectiva, se identificaron los

siguientes sesgos:

Informacion: Derivado de la recoleccion de caracter retrospectivo de la informacion en
historias clinicas, por lo cual, se llevd a cabo una revision minuciosa de las diferentes
evoluciones relacionadas con el procedimiento de manera que se pudo obtener informacion
completa y verificada en diferentes momentos. Se excluyeron pacientes que no contaban con

la informacion requerida para las variables consideradas como imprescindibles (uso o no de
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fluoroscopia, pacientes sin seguimiento imagenoldgico en el tiempo definido, tiempo
quirdrgico). Ademads, para garantizar la recoleccion estandarizada, se capacitd a los

investigadores encargados de la recoleccion de los datos.

Seleccion: No se llevd a cabo un proceso de aleatorizacion, se describi6 toda la poblacion
atendida en un hospital de alta complejidad, cuyas caracteristicas pueden diferir del resto. Se

aclara gue no se pretenden hacer generalizaciones a la poblacién colombiana.

Confusion: Se define un disefio de comparacion de grupos, no se realizaran anlisis estadisticos
para identificacion y evaluacion de variables confusoras. Se identifican variables reportadas en la
literatura como de confusion (edad,sexo, tamafio del calculo) que pueden disminuir la
probabilidad de éxito y aumentar la tasa de complicaciones o necesidad de segundo tiempo

quirurgico, que se comentan en la discusion.

7. Aspectos éticos
El presente trabajo fue aprobado por el Comité Técnico de Investigaciones de Méderi
[Acta21-2022 del 29/09/2022] y por Comité de ética en investigacion de la Universidad del
Rosario [comunicado DVVOO005 2131-CV1636 del 27 de octubre de 2022].

7.1 Equipo de investigacion

- Laura Andrea Serna Franco: Médica de la Universidad el Bosque, actualmente
residente de urologia de la Universidad del Rosario

- Milena Espafia Barreiro: Médica de la Universidad del Rosario, actualmente
residente de urologia de la Universidad del Rosario

- Andrés Felipe Puentes Bernal: Médico y urdlogo de la Universidad Nacional,
actualmente urélogo en el Hospital Universitario Mayor Méderi y Hospital
Universitario Nacional de Colombia

- Luisa Fernanda Murcia: Epidemiodloga de Investigaciones. Hospital Universitario
Mayor Méderi.

- Maria Carolina Moreno Matson: Médica de la Universidad del Rosario

- Hanna Tovar Romero: Médica de la Universidad del Rosario

- Daniela Duran Daza: Médica de la Universidad del Rosario
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- Camila Rocha: Médica de la Universidad del Rosario

7.2 Categoria de la investigacion
Segun la normativa vigente dada por la resolucion 8430 de 1993 se clasifica el presente
estudio como una investigacion SIN RIESGO. Se trata de un estudio que empled un método
de investigacion documental retrospectivo y en el que no se realizO modificacion
intencionada de variables biol6gicas, fisiologicas, psicoldgicas ni sociales de los individuos

que participaron en el estudio.

7.3 Poblacion sujeta de investigacion
Pacientes mayores de 18 afios que ingresaron al Hospital Universitario Mayor Méderi con
diagnostico de litiasis urinariay fueron llevados a ureterolitotomia endoscépica flexible entre
enero de 2014 y septiembre de 2022, seleccionados bajo los criterios de inclusion y exclusién

mencionados previamente.

7.4 Proceso de obtencion de consentimiento informado
Para este estudio, no se contemplé la obtencion de un consentimiento informado especifico
dada la naturaleza de la investigacién. Sin embargo, todos los pacientes al ingresar a Méderi
realizaron la firma del consentimiento informado de hospitalizacion e investigacion que
incluye un apartado en donde se especifica que la informacion de la historia clinica puede ser
usada de manera retrospectiva para propdésitos de investigacion. Teniendo en cuenta que no
se llevaron a cabo modificaciones en las conductas y que la informacion recabada fue
manejada observando los lineamientos de confidencialidad requeridos para el uso de datos
de historia clinica, se solicit al Comité de Etica en investigacion (CEI), su autorizacion para
hacer uso de estos consentimientos y asi se pudo acceder y realizar la revision documental
requerida recolectando Unicamente la informacion definida en el presente protocolo y para

fines exclusivos de investigacion académica.

7.5 Uso de datos personales
Los investigadores siguieron las normas y lineamientos éticos con respecto al proceso

investigativo con el fin de minimizar los riesgos sobre el sujeto de investigacion y velar por
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la confidencialidad de la informacién recabada. Adicionalmente se contempl6 la normativa
relacionada con el uso de datos personales y se vel6 por la integridad y confidencialidad
durante todas las fases del proyecto, asegurando que el estudio se condujo de acuerdo con
protocolo aprobado y bajo las orientaciones definidas de forma previa por el CIMED v el
CEI-UR.

Se aplicaron los métodos adecuados y pertinentes de investigacion; se documentd y
estructurd resultados vélidos, veridicos y confiables de la evidencia y se informaron los
resultados e interpretaciones de manera completa y objetiva, ya fueran estos positivos o
negativos. Estos hallazgos fueron presentados de manera inicial a nivel institucional de

manera que se verificara su contenido.

7.6 Consideraciones adicionales
e BASE DE DATOS: En la base de datos para el analisis no se traté informacion que pudiera
identificar a la poblacion, cada caso fue codificado. Se utilizo plataforma de recoleccion de
datos de investigacion de Meéderi, almacenando de forma segura la informacién y
garantizando el acceso limitado a traves de usuario y clave de seguridad de conocimiento
exclusivo del grupo de investigacion en apoyo con el CIMED. Se manejé la estructura
URETEROO00X para la codificacion de las observaciones y los resultados son presentados
de manera agregada. La base sera conservada durante 5 afios y posteriormente sera eliminada
segun lineamientos de CIMED. Se aclara que el responsable de la custodia final de los datos
es Méderi dado el proceso de registro en la plataforma institucional REDCap siguiendo los

requerimientos estipulados por el CIMED.

e ENMIENDAS: No se llevaron a cabo modificaciones al protocolo del estudio por parte del

equipo de investigacion.
e CONFIDENCIALIDAD Y SEGUIMIENTOS: Se mantuvo la confidencialidad durante la

ejecucion del protocolo y se garantizara posterior a su finalizacion. Un informe final fue

presentado ante el comité técnico de investigaciones. No se presentaron solicitudes de
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procesos de monitoreo y/o verificacion de calidad de la informacion y procesamiento de

resultados, por parte de Méderi ni de algin ente similar.

e USO POSTERIOR DE BASE DE DATOS: En el caso de requerir un andlisis posterior con la
base de datos consolidada, se deberan seguir los lineamientos que contemplan la elaboracion
de un nuevo protocolo de investigacion que debe ser sometido al respectivo proceso definido
por el CIMED el cual involucra la evaluacién del comité técnico de investigaciones y el
comité de ética de investigacion de la Universidad del Rosario antes de iniciar cualquier

proceso de investigacion.

7.7 Riesgos y Beneficios
Dado el caréacter retrospectivo del estudio, los sujetos de investigacion no obtuvieron ningun
beneficio directo, sin embargo, este estudio buscaba ampliar la informacién disponible para
generar informacion sobre las practicas en la poblacién colombiana que requiere este tipo de

intervencion quirargica.

Por otro lado, este estudio buscaba complementar los conocimientos de los urélogos
institucionales, regionales y nacionales en el uso de fluoroscopia para mejorar o impulsar

generacidn de nuevo conocimiento para asi mejorar la toma de decisiones clinicas.

Finalmente, en coherencia con el marco tedrico presentado, este estudio buscaba
complementar la evidencia disponible y potencialmente, propender por la disminucion de la
exposicion a radiacion o no uso de esta, de todo el grupo quirdrgico incluido el paciente

durante este tipo de intervenciones.
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8. Administracion del proyecto

8.1 Presupuesto

DESCRIPCION RUBRO FINANCIACION Contrapartida Universidad del | TOTAL /
MEDERI Rosario RUBRO
[Personal en
Formacion]

PERSONAL CIENTIFICO | $0 $14.751.250 $11.756.250 $26.507.500
EQUIPOS

Subvencionados $0 $0 $0 $

Propios* $0 $1.000.000 $0 $1.000.000
SOFTWARE $0 $0 $0 $0
ESPECIALIZADO
PUBLICACIONES $12.000.000 $0 $0 $12.000.000
MATERIALES /| $0 $0 $0 $0
INSUMOS
BIBLIOGRAFIA $0 $0 $0 $0
VIAJES/VIATICOS $16.000.000 $0 $0 $ 16.000.000
EVENTOS Y/O | $0 $0 $0 $
REFRIGERIOS
SALIDAS DE CAMPO $0 $0 $0 $
OTROS $0 $0 $0 $
TOTAL $ 28.000.000 $ 15.751.250 $ 11.756.250 $ 55.507.500

*Depreciacion de computadores institucionales
**Rubros a solicitar en funcién de cumplimiento de lineamientos de manual de investigaciones de Méderi (M-
INV-06), definidos para publicacion y asistencia a congreso académico.
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8.2 Cronograma

Actividad

Revision de literatura

Elaboracion del proyecto de
investigacion-  elaboracion  de
planteamiento del problema, marco

tedrico, metodologia.

Reunion Asesores Cientificos vy
Metodoldgico, correcciones

protocolo y producto

Sometimiento comité técnico y

comité de ética

Elaboracion de base de datos y

recoleccion de informacion

Anaélisis estadisticos y discusién de

resultados

Sometimiento articulo

M1 - M6

M7 - M24

27

M25 - M30

M31 - 33

M34 - 36



9. Resultados

Entre 2014 y 2022, se realizaron en total 928 intervenciones endoscopicas con equipo flexible
con uso de laser Holmium en Méderi; después de aplicar criterios de inclusion y exclusion,
898 pacientes fueron estudiados, con una mediana de edad de 47 afios (RIC 58-35), en su
mayoria hombres (n=473, 52,67%). Los pacientes fueron llevados a ureterolitotomia
endoscopica flexible laser sin fluoroscopia en la mayoria de los casos (n=643, 71,6%) y se
observa una tendencia a la disminucion del uso de la fluoroscopia a través de los afios, en
relacién con la curva quirtrgica de los urélogos, la experiencia y la seguridad subjetiva

evaluada en el seguimiento de los pacientes (Grafica 1).

33%

0% 76%
: 87%
100% 96%

Grafica 1. Comportamiento de uso de fluoroscopia en la ureterolitotomia endoscopica flexible I&ser por afio
de estudio

9.1 Caracteristicas clinicas y quirargicas

Se observd en la mayoria una clasificacion segunel indice de masa corporal (IMC) de
sobrepeso y obesidad (65,9%, n=592), con mediana deIMC de 26.6 (RIC 24,2-29,3). Del
total de procedimientos realizados, 51.3% (n= 461) correspondieron a lateralidad derecha,
47.2% (n=424) aizquierda, y 1,45%, (n=13), bilateral.

En cuanto al tamafio del céalculo, la mediana en el grupo con uso de fluoroscopia fue 12 mm
en comparacion con 10 mm en el grupo sin fluoroscopia; mientras que la mediana de densidad

del calculo en el primer grupo fue 1100 UH en comparacién con 937 UH en el segundo.
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El tiempo quirdrgico en el grupo con uso de fluoroscopia fue de 75 minutos vs 50 minutos en
el grupo sin uso de fluoroscopia. El tiempo de uso de fluoroscopia se registré en menos de la
mitad de los procedimientos, por lo que se excluyé del anélisis. En latabla 1 se describen las

caracteristicas clinicas y quirargicas de la poblacion de estudio por grupos.

Tabla 1. Caracteristicas clinicas y quirtrgicas en la poblacion de estudio por grupo (con y sin fluoroscopia)

Variable Sin fluoroscopia Con fluoroscopia
(n=643) (n=255)

Sexo n % n %
Hombre 359 55,8% 114 44,7%
Mujer 284 44,2% 141 55,3%
Clasificacion IMC
Normal (18.5-24.9) 218 33,9% 88 34,5%
Sobrepeso (25-29.9) 288 44,8% 118 46,3%
Obesidad (> o igual a 30) 137 21,3% 49 19,2%
Lateralidad
Izquierda 296 46,0% 128 50,2%
Derecha 339 52,7% 122 47,8%
Bilateral 8 1,2% 5 2,0%
Mediana RIC Mediana RIC
Edad (afios)* 46 34-57 51 38-59
Peso (kilogramos)* 72 63-80 70 62-80
Talla (centimetros)* 165 158-170 162 155-169
indice de masa corporal (IMC)* 26,6 24,2-29,4 26,6 24,1-29,1
Tamafio del calculo [Milimetros]* 10 7-14 12 9-17
Densidad del calculo [Unidades Hounsfield]* 937 652-1252 1100 802-1380
Tiempo de cirugia [minutos]* 50 38-68 75 57-95

* Prueba de normalidad Shapiro-Wilk < 0,00001
9.2 Tasa de éxito

745 pacientes contaban con imagenes de seguimiento a las 12 semanas, delos cuales 235
(31,5%) se realizaron con guia fluoroscopica y 510 (68,5%) sin fluoroscopia,con una tasa

global de éxito de 79,3% (n=591), identificandose calculos residuales en 20,7%
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(n=154). Laradiografia de abdomen simple fue la imagen de control mas solicitada en 56.9%,
seguida del uroTAC en 22,4% y ecografia de vias urinarias en 20.6%. En la tabla 2 se
presentan las caracteristicas de las imagenes de control por grupos de andlisis en relacion con
la tasa de célculo residual. La tasa de éxito en el grupo sin fluoroscopia fue 74.5% versus

86,1% en el grupo con fluoroscopia (Tabla 3).

Tabla 2. Caracteristicas del seguimiento por imagen por grupos de analisis

.
Variable b b

n % n %
Imagen de control a semana 12

No 133 20,7% 20 7,8%

Si 510 79,3% 235 92,2%
Tipo de Imagen

UROTAC 99 19,4% 68 28,9%

Radiografia 287 56,3% 137 58,3%

Ecografia 124 24,3% 30 12,8%
Célculo residual

No 421 82,5% 170 72,3%

Si 89 17,5% 65 27,7%

9.3 Resultados quirurgicos

De la poblacion total, 65 pacientes (7,24%) presentaron alguna complicacién asociada al
procedimiento quirdrgico reportada en historia clinica, principalmente Clavien-Dindo |
(n=29) y 2 (n=25). En relacion con la valoracion del estado endoscopico final del uréter
homologada a la clasificacion PULS, se identificd lesion ureteral significativa en 9 pacientes
(PULS 2, 7[0,78%] y PULS 3, 2 [0,22%]); encontramos en el grupo con uso de fluoroscopia
62,7% PULS 0, 36,5% PULS 1, 0.8% PULS 2 y ningun caso PULS 3 versus 74.6% PULS 0,
24,3% PULS 1, 0.8% PULS 2 y 0.3% PULS 3 en el grupo sin uso de fluoroscopia.
Finalmente, se reportd reingreso de paciente por la misma causa durante los 30 dias

posteriores a la intervencion de 113 pacientes (12,58%).
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En la tabla 3 se describen los resultados quirdrgicos identificados en pacientes llevados a

ureterolitotomia endoscopica flexible laser con y sin fluoroscopia.

Tabla 3. Resultados post-operatorios en la poblacion de estudio

Sin fluoroscopia Con fluoroscopia
Variable (n=643) (n=255)

n

Requerimiento de derivacion urinaria

No 64

Si 579
Complicaciones

No 598

Si 45
Clavien Dindo

0 599

1 22

2 15

3a 5

3b 1

4a 1

4b 0
Necesidad de reintervencion quirdrgica

No 637

Si 6
PULS

0 480

1 156

2 5

3 2
Reingreso 30 dias

No 566

Si 77

31

%

10,0%
90,0%

93,0%
7,0%

93,2%
3,4%
2,3%
0,8%
0,2%
0,2%
0,0%

99,1%
0,9%

74,7%
24,3%
0,8%
0,3%

88,0%
12,0%

n

12
243

235
20

235

R O OoODN

253

160
93

219
36

%

4,7%
95,3%

92,2%
7,8%

92,2%
2,7%
3,9%
0,8%
0,0%
0,0%
0,4%

99,2%
0,8%

62,7%
36,5%
0,8%
0,0%

85,9%
14,1%



En relacién al tamafio de muestra calculado (683 [90%], 880 [nivel de confianza: 95%], no
se alcanz6 el nimero de sujetos estimado, por lo que se llevaron a cabo analisis exploratorios
para identificar una potencial diferencia en la proporcién de complicaciones posoperatorias
(reporte de alguna complicacion asociada al procedimiento quirdrgico reportada en historia
clinica (Clavien Dindo #0) y en relacion al reporte de otros resultados quirdrgicos de interés

presentados en la tabla 4.

Tabla 4. Analisis bivariado para la exploracién entre los resultados quirdrgicos identificados y la realizacién de

ureterolitotomia endoscopica flexible laser con y sin fluoroscopia.

Variable [95% conf. interval]

Complicaciones

Posoperatorias 1.130 0.316 0.44 0.660 0.654-1.956
(Clavien-Dindo)
Lesion ureteral (PULS) 1.748 0.276 3.53 0.000 1.282-2.383
Reingreso 1.208 0.262 0.87 0.383 0.789-1.848
Reintervencion 0.839 0.688 -0.21 0.831 0.168-4.185
Calculo Residual 2.129 0..390 4.12 0.000 1.486-3.051

* OR crudo: anlisis bivariado por regresion logistica simple

10. Discusién

Se estudiaron 898 pacientes llevados a ULEF con laser Holmium, 71,6% de los casos sin
fluoroscopia. Se identificO una tasa global de éxito del 79,3% en 745 pacientes con

seguimiento a las 12 semanas.

Con resultados similares, Abdulkadir Tepeler et al., en su estudio retrospectivo donde
involucraron 93 pacientes con célculos ureterales llevados a ULEF, reportaron el tamafio
medio de los calculos de 10,64 + 3,16 mm y lograron una TLC de 96,77% (sin embargo no
se detalla la definicion de la misma ni el tiempo a la toma de la imagen de control). Del total
de los intervenidos, requirieron guia fluoroscopica en 7 pacientes. No se reportan
complicaciones mayores y hubo complicaciones menores en 11,8%. Concluyen que el
manejo endoscopico de los calculos ureterales se puede realizar de forma seguray eficaz en
manos experimentadas, con un uso limitado o nulo de la fluoroscopia, excepto en

circunstancias especiales (10). En nuestra serie, el tamafio medio de los célculos fue 10 mm
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con TLC de 86%, menor que la reportada por Tepeler; con menor tasa de complicaciones que
dicha cohorte (7% vs 11,8%).

Olgin y colaboradores fueron los primeros en publicar una serie completamente libre de
fluoroscopia intraoperatoria; reportaron en 2014 los resultados de su cohorte retrospectiva de
50 pacientes, sin encontrar diferencias entre la tasa libre de calculos y complicaciones (12).
La mayoria hombres (70%), en nuestra serie también mayoria hombres. Reportan tiempo
quirtrgico medio de 59 minutos, similar a nuestros resultados (50 minutos para el grupo sin
fluoroscopia), el tamafio medio del célculo en la serie de Olgin fue 9,1 mm vs 10,1 mm en
nuestra poblacién. La tasa de complicaciones es reportada en 4%, mientras que para el grupo
sin fluoroscopia de nuestra serie se documenta 7%, siendo de bajo grado para ambos estudios.
No se especifica en dicha serie la imagen ni el tiempo al control, sin embargo, el corte para

definir tasa libre de célculos fueron fragmentos menores a 4 mm.

En 2017, se publica una serie retrospectiva de 93 pacientes en Turquia, describiendo los
resultados en ureterolitotomia sin uso de guia fluoroscopia. Se definio TLC con uroTAC
tomado a las 4 semanas, lo que puede explicar la menor tasa de efectividad (69.9%), en
comparacion con la reportada en nuestros pacientes (86,1%. Tuvieron una mediana de tiempo
quirtrgico de 72 minutos, similar al tiempo quirargico medio en el grupo con uso de
fluoroscopia en nuestro centro (75 minutos), siendo mayor que en el grupo sin uso de
fluoroscopia (50 minutos) y con menor tasa de complicaciones en 5.4% vs 7% en nuestra
serie, siendo las mas frecuentes reportadas por Cimen y colaboradores: infeccion y hematuria
(29).

En 2020, Kirac y colaboradores, publican una de las series mas grandes, con evaluacion
retrospectiva de 574 pacientes llevados a ureterolitotomia endoscopica flexible sin guia
fluoroscopica, logrando completar el procedimiento en 96.7%. El tamafio medio del calculo
fue 11.6 mm con tiempo quirargico medio 39.4 minutos, menor que en nuestro estudio, y
uno de los més cortos encontrados en la revision de la literatura. La TLC al tercer mes fue
83.3%, similar a los resultados de nuestro estudio (86,1%), asi como tasa de complicaciones

mayor en comparacion con los resultados de nuestra serie (21).
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Ese mismo afio, Subiela y colaboradores realizan una revision sistematica de la literatura,
incluyendo series de manejo endoscépico de calculos ureterales y renales con equipo
semirrigido y/o flexible; con 23 estudios elegibles para andlisis y un total de 4029 pacientes.
En los estudios comparativos no se encontré diferencia estadistica en la TLC entre los grupos
(uso VS no uso de fluoroscopia, 89% vs 88% respectivamente). Estos datos son similares a
los resultados de nuestro estudio en el grupo sin guia fluoroscopica (86.1%), sin embargo,
encuentran mayor efectividad en relacion a la TLC en nuestro grupo con fluoroscopia (75.5%).
Respecto de las complicaciones perioperatorias, la tasa global de complicaciones fue 9%
(similar a la reportada en nuestra serie), todas complicaciones menores. En los estudios
comparativos no se encontré diferencia estadistica en la tasa de complicaciones
intraoperatorias entre grupos (10.4% [95% CI: 3.2%-17.6%] VS 20.9% [(95% CI: 8.8%—
33%]) (p=0.189) ni postoperatorias (11.8% [95% CI: 4.18%-19.5%] VS 12.3% [95%
Cl:5.6%-19%]) (p=0.889) (27).

En 2023 Tinoco y colaboradores compararon resultados de 120 pacientes llevados a cirugia
intrarrenal retrograda convencional con 111 pacientes sin fluoroscopia; encontraron que el
tiempo quirdrgico fue mayor para el grupo con fluoroscopia (Md = 52,5 min VS Md = 27,0
min; p < 0,001); acorde con nuestros resultados en los que reportamos tiempo quirdrgico de
50 minutos sin fluoroscopia VS 75 minutos con fluoroscopia. Asimismo, no encuentran
diferencia significativa en la tasa libre de calculos, siendo mayor en comparacion con
nuestros resultados (82% vs 90% para la cohorte de Tinoco y 74 vs 82% para nuestra serie)
(32).

En Méderi, a partir de 2017 se evidencia una clara disminucion del uso de la guia
fluoroscdpica como uso rutinario para acceso ureteral durante la ureterorrenoscopia, debido
a la mayor experiencia de los cirujanos, a la seguridad que se habia venido demostrando al
no usar fluoroscopia a nivel mundial y siguiendo el principio ALARA. Este desuso ha sido
progresivo, sostenido y reservado para casos que lo requieran como: anatomia anémala,
reintervencion por previa fallida, no localizacion del célculo, ascenso no exitoso de guias y
camisa ureteral, entre otros; lo que lleva a una menor exposicion a radiacién, pero sin otros
cambios en la técnica quirurgica lo que ha permitido hacer comparaciones entre l1os grupos

de uso y no uso de fluoroscopia.
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En los estudios mencionados no hay una estandarizacién del uso de la imagen postoperatoria,
sin embargo, historicamente se definié por consenso la toma de imagen a las 12 semanas
(idealmente uroTAC por su alta sensibilidad y especificidad), ya que como mostro el estudio
de Cimen y colaboradores, las imagenes tempranas pueden mostrar calculos residuales sin

significancia clinica que tienen atn probabilidad de expulsion en las siguientes 8 semanas.

El presente estudio tiene como fortaleza el tamafio poblacional estudiado, que, segun la
revision de literatura, es el estudio primario con mayor nimero de pacientes incluidos a nivel
internacional. Sin embargo, los hallazgos deben interpretarse con cautela dado que se
identifican limitaciones. Por una parte, este trabajo corresponde a un estudio retrospectivo
con un muestreo no probabilistico en el que se dependio de los registros disponibles en la
plataforma institucional; no se alcanzé el tamafio de muestra estimado para ambos grupos
por lo que no se presenta un poder estadistico suficiente para la hipdtesis principal
relacionado con la presentacion de complicaciones posoperatorias asociadas al
procedimiento y por lo tanto los hallazgos reportados corresponden a resultados exploratorios
bivarados sin procedimientos de ajuste por variables de confusion, que presentan un aporte
al conocimiento local y que deben ser verificados a partir de estudios posteriores con el
tamano suficiente para llegar a conclusiones definitivas. Por otra parte, se evidencia una
disminucién en el uso de la fluoroscopia derivado del aumento en la experticia de los
cirujanos, a la seguridad en cuanto a resultados que se ha venido demostrando a nivel
mundial, situacién que podria representar en un sesgo dadas las diferencias en la toma de
decision de uso de fluoroscopia con base en las condiciones del paciente con el paso del
tiempo. Adicionalmente, el estudio de la variable de tasa residual dependiente del
seguimiento imagenologico a las 12 semanas, se limit6 a una poblacion menor dado que este
proceso depende de la adherencia administrativa del paciente a los procedimientos

posoperatorios y solo fue realizada en 80% de la poblacién estudiada.

Cabe mencionar que el estudio involucra la ventana temporal de la pandemia por COVID-
19, sin embargo, desde la préactica clinica, esta situacion no tuvo implicacién en variaciones
de la técnica quirdrgica de la ULEF por lo que no altera nuestros resultados; probablemente
hubo menos intervenciones en los casos que no se trataran de urgencias quirdrgicas durante
el mayor pico.
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11. Conclusiones

Describimos los resultados de 898 pacientes llevados a ULEF, con una mediana de edad de
47 afos (RIC 58-35), en su mayoria hombres (n=473, 52,67%). En la mayoria de los casos
no se utilizé guia fluoroscopica (n=643, 71,6%), con una tendencia a la disminucion de esta

a través de los anos.

Se identificé una TLC de 79,3% medida en el seguimiento por imagenes a las 12 semanas
del procedimiento, siendo mayor la tasa de éxito en el grupo sin fluoroscopia (82,5% vs
72,3%).

Se encontrd que, de la poblacion total, 65 pacientes (7,24%) presentaron alguna complicacion
asociada al procedimiento quirargico, principalmente Clavien-Dindo 1, 45 (7,0%) pacientes
en el grupo de procedimiento sin fluoroscopia y 20 en el grupo con fluoroscopia (7,8%), con
menos del 1% requiriendo reintervencion. En relacidn con la lesion PULS, se encontro en el
grupo de uso de fluoroscopia 36,5% PULS 1, 0.8% PULS 2y ningln caso PULS 3 vs 24,3%
PULS 1, 0.8% PULS 2y 0.3% PULS 3 en el grupo sin uso de fluoroscopia.

A partir de los resultados obtenidos, no es posible realizar una recomendacion clinica
generalizable dado el tamafio limitado de muestra y tipo de muestreo, sin embargo,
consideramos que, los hallazgos derivados de este trabajo van en correspondencia con los
resultados a nivel internacional, en los que la ureteroscopia flexible sin guia fluoroscopica de
rutina, es considerado un procedimiento seguro y eficaz; sin olvidar la utilidad de la
fluoroscopia en casos seleccionados, especialmente de mayor dificultad técnica, como las
alteraciones anatémicas, reintervenciones, no visualizacion del calculo y ascenso no exitoso
de guias y camisa ureteral. Lo anterior, pone en evidencia la necesidad de continuar
estudiando esta practica clinica para que, con base en estudios con mayor solidez, se puedan
estimar los hallazgos en nuestro medio y poder validar resultados con el objetivo de sustentar

recomendaciones en la toma de decisiones clinicas.
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