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Resumen

Introduccion. EI presente articulo resume la guia de préctica clinica (GPC) para el tratamiento quirdrgico de
pacientes con urolitiasis en el Seguro Social del Pert (EsSalud). Objetivo. Proveer recomendaciones clinicas
basadas en evidencias para la para el tratamiento quirtrgico de los pacientes con urolitiasis en EsSalud.
Método. Se conformo un grupo elaborador de la guia (GEG) constituido por médicos urélogos y metodoélogos,
los cuales formularon las preguntas clinicas que fueron respondidas dentro de la presente GPC. Para cada
una de estas preguntas se realizo busquedas de revisiones sistematicas y de estudios primarios (cuando se
considerd pertinente) en PubMed durante el 2018. Se selecciond la evidencia para responder cada una de
las preguntas clinicas planteadas, posteriormente se evalu¢ la certeza de la evidencia usando la metodologia
Grading of Recommendations Assessment, Development, and Evaluation (GRADE). Se programaron reuniones
de trabajo periodicas en las cuales el GEG reviso la evidencia y formulé recomendaciones, puntos de buenas
practicas clinicas y flujogramas usando la metodologia GRADE. La GPC fue aprobada con Resolucion N° 66—
IETSI-ESSALUD-2018. Resultados. Se abordd 6 preguntas clinicas sobre el tema de tratamiento quirirgico
en urolitiasis. En base a dichas preguntas se formularon 5 recomendaciones (2 recomendaciones fuertes
y 3 recomendaciones condicionales), 21 puntos de buena practica clinica, y 3 flujogramas de manejo.
Conclusién. El presente articulo resume la metodologia y las conclusiones basadas en evidencias de la GPC
para el tratamiento quirargico de pacientes con urolitiasis en EsSalud.

Palabras clave: Urolitiasis; Procedimientos Quirtrgicos Operativos; Guia de Practica Clinica; Enfoque
GRADE; Medicina Basada en la Evidencia (fuente: DeCS BIREME).

Abstract

Introduction. This article summarizes the clinical practice guide (CPG) for the surgical treatment of patients
with urolithiasis in the Social Security of Peru (EsSalud). Objective. To provide clinical recommendations
based on evidence for the surgical treatment of patients with urolithiasis in EsSalud. Method. A guideline
group (GEG) constituted by urologists and methodologists was formed, who formulated the clinical questions
that were answered within the present CPG. For each of these questions systematic searches of systematic
reviews and primary studies (when considered pertinent) were carried out in PubMed during 2018. The
evidence was selected to answer each one of the clinical questions posed, later the certainty was evaluated
of the evidence using the Grading of Recommendations Assessment, Development, and Evaluation (GRADE)
methodology. Regular work meetings were scheduled, in which the GEG reviewed the evidence and made
recommendations, points of good clinical practice, and flow charts; using the GRADE methodology. The
CPG was approved with Resolution No. 66-IETSI-ESSALUD-2018. Results. Six clinical questions on the
subject of surgical treatment in urolithiasis were addressed. Based on these questions, 5 recommendations
were formulated (2 strong recommendations and 3 conditional recommendations), 21 points of good
clinical practice, and 3 management flow charts. Conclusion. This article summarizes the methodology and
conclusions based on evidence from the CPG for the surgical treatment of patients with urolithiasis in EsSalud.

Keywords: Urolithiasis; Surgical Procedures, Operative; GRADE Approach; Evidence-Based-Medicine
(source: MeSH NLM).
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INTRODUCCION

La urolitiasis es una enfermedad ca-
racterizada por la presencia de célculos
en cualquier parte del tracto urinario,
producto de la anormal formacion vy re-
tencion de sustancias organicas e inor-
génicas M. En paises industrializados, se
estiman prevalencias del 6% en mujeres
y del 12% en hombres, con una tasa de
recurrencia de hasta el 50% a los 5 afios
del episodio inicial, y con tendencia cre-
ciente con el tiempo @

La urolitiasis afecta la calidad de vida
y el desempefio laboral de quienes la su-
fren, ya sea como causa de cdlicos rena-
les ® o desencadenando una insuficien-
cia renal, especialmente en casos mal
controlados o con diagndsticos tardios (Y.

El tratamiento oportuno de los casos
de urolitiasis reduciria la morbilidad y
riesgo de discapacidad para esta condi-
ciéon. Por ello, el seguro social del Peru
(EsSalud) priorizo la realizacion de la pre-
sente guia de practica clinica (GPC), cuyas
recomendaciones (tabla 1) seran aplica-
das por profesionales de la salud en EsSa-
lud. El presente articulo es un resumen
de dicha GPC.

METODOLOGIA

El procedimiento seguido para la ela-
boracion de la presente GPC se encuen-
tra detallado en su versidon “in extenso”,
la cual puede descargarse de la pagina
web del Instituto de Evaluacion de Tec-
nologias en Salud e Investigacion (IETSI)
de EsSalud (http://www.essalud.gob.pe/
ietsi/guias_pract_clini.html). Asi, se apli-
o la siguiente metodologia:

Conformacién del grupo elaborador
de la guia (GEG): Se conformd un GEG,
gue incluyd metoddlogos y médicos es-
pecialistas en urologia.

Formulacion de preguntas: En con-
cordancia con los objetivos y alcances
de esta GPC, el GEG formulé 6 preguntas
clinicas (Tabla 2), cada una de las cuales
pudo tener una o mas preguntas PICO
(Population, Intervention, Comparator,
Outcome). A su vez, cada pregunta PICO
pudo tener uno o mas desenlaces (outco-
mes) de interés.

Busqueda y seleccion de la eviden-
cia: Se realizd la busqueda y seleccion
de la evidencia para cada pregunta PICO.
Para ello, durante el 2018 se buscaron
revisiones sistematicas (RS) publicadas
como articulos cientificos (mediante
blUsquedas sistematicas en PubMed) o
realizadas como parte de una GPC previa
(mediante una busqueda sistematica de
GPC sobre el tema) (material suplemen-
tario 1). Cuando se encontraron RS de ca-
lidad aceptable, se escogié una RS para la
toma de decisiones, la cual fue actualiza-
da cuando el GEG lo considerd necesario.
Asimismo, cuando no se encontrd ningu-
na RS de calidad aceptable, se realizé una
busqueda de novo de estudios primarios.

Evaluacion de la certeza de la eviden-
cia: La certeza de la evidencia para cada
desenlace de cada pregunta PICO pudo
ser alta, moderada, baja, o0 muy baja (ta-
bla 3). Para evaluar la certeza de la eviden-
cia, se siguio la metodologia de Grading
of Recommendations Assessment, Deve-
lopment, and Evaluation (GRADE) @ y se
usaron tablas de perfiles de evidencias de
GRADE (material suplementario 2). Final-
mente, se le asignd a la pregunta PICO el
nivel de certeza mas bajo alcanzado por
alguno de los desenlaces importantes.

Formulaciéon de las recomendacio-
nes: El GEG revisd la evidencia selec-
cionada para cada pregunta clinica en
reuniones periddicas, y formuld recomen-
daciones fuertes o condicionales (tabla
2) usando la metodologia GRADE ®. Para
ello, se tuvo en consideracion: 1) benefi-
cios y dafios de las opciones, 2) valores y
preferencias de los pacientes, 3) acepta-
bilidad por parte de los profesionales de
salud, 4) factibilidad de las opciones en
los establecimientos de salud de EsSalud,
y 5) uso de recursos. Luego de discutir es-
tos criterios para cada pregunta, el GEG
formuld las recomendaciones por con-
senso o por mayoria simple. Asimismo, el
GEG formuld puntos de buenas practicas
clinicas (BPC), usualmente en base a su
experiencia clinica.

Revisidn por expertos externos: La pre-
sente GPC fue revisada en reuniones con
médicos especialistas representantes de
otras instituciones peruanas y en reuniones
con tomadores de decisiones. Asimismo, su
version in-extenso fue enviada por via elec-

trénica a expertos externos para su revision
(mencionados en la seccién de agradeci-
mientos). El GEG tuvo en cuenta los resul-
tados de estas revisiones para modificar las
recomendaciones finales.

Aprobacion de la GPC: La presente
GPC fue aprobada para su uso en EsSa-
lud, con Resolucién N° 66—IETSI-ESSA-
LUD-2018.

Actualizacion de la GPC: La presente
GPC tiene una validez de tres afios. Al
acercarse al fin de este periodo, se pro-
cederd a realizar una busqueda sistema-
tica de la literatura para su actualizacion,
luego de la cual se decidira si se actualiza
la presente GPC.

RECOMENDACIONES

Se abordaron 6 preguntas clinicas, en
relaciéon al tratamiento quirurgico de la
urolitiasis. En base a dichas preguntas se
formularon 5 recomendaciones (2 reco-
mendaciones fuertes y 3 recomendacio-
nes condicionales), 21 puntos de buena
practica clinica, y 3 flujogramas de mane-
jo (Tabla 1y Figura 1).

La presente GPC se enfoca en los
pacientes mayores de 18 afios con uro-
litiasis sintomatica (litiasis renal, litiasis
ureteral, o litiasis vesical) mayor de 5 mm
que no hayan respondido a tratamiento
meédico. En estos casos, se debe decidir
gué técnica quirdrgica usar en pacientes
con litiasis renal mayor a 20 mm (pregun-
ta 1), de 10 a 20 mm (pregunta 2) y me-
nor de 10 mm (pregunta 3); en pacientes
con litiasis ureteral proximal (pregunta 4)
y no proximal (pregunta 5); y en pacien-
tes con litiasis vesical (pregunta 6).

Para la extraccion del célcu-
lo las alternativas quirdrgicas mas
comunmente usadas son  cuatro:

1. Litotripsia extracorpdrea por ondas de
choque (LEOCH), tratamiento no invasivo
y sin contacto que se basa en un meca-
nismo que busca destruir el calculo por
medio del uso de ondas de choque ©.
2. Ureterorrenoscopia (URS), procedi-
miento minimamente invasivo que con-
siste en la introduccién de un endos-
copio desde la uretra hacia el uréter 7
3. Nefrolitotomia percutanea (NLP),
procedimiento invasivo que consiste
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Tabla 1. Recomendaciones (R) y puntos de buena practica clinica (BPC) en relacion al tratamiento quirtirgico de pacientes con urolitiasis en el Seguro
Social de Salud del Peru EsSalud.

ad de la
evidencia **

Muy Baja

1.1 En personas con litiasis renal mayor de 20 mm, se recomienda realizar NLP como tratamiento de primera linea. R fuerte a favor (®000)

Informar a los pacientes que, en nuestro contexto, la realizacion de NLP tendria mayores tasas de éxito, pero también tendria

1.2 - S . BPC
mayor riesgo de complicaciones que las otras alternativas.
13 Realizar NLP en pacientes con litiasis renal mayor de 20 mm siempre que se cuente con el equipo, insumos y personal entrenado BPC
"~ para dicho procedimiento.
14 En pacientes sometidos a NLP, la colocacidn de un tubo de nefrostomia dependera de factores como: los eventos intraoperatorios, BPC
" las caracteristicas de los pacientes, las comorbilidades u otros criterios sustentados por el médico tratante.
15 En pacientes sometidos a NLP, la colocacion de un catéter doble J dependera de factores como: eventos intraoperatorios, las BPC
™ caracteristicas de los pacientes, comorbilidades u otros criterios sustentados por el médico tratante.
16 Considerar realizar URS flexible en pacientes con comorbilidades (obesidad mdrbida, alto riesgo anestesioldgico) y/o alto riesgo de BPC
" sangrado (discrasias sanguineas).
1.7 Informar a los pacientes que, si se decide por la realizacion de la URS flexible, es probable que se requiera mas de una sesion. BPC
Informar a los pacientes sobre los beneficios y efectos adversos de la colocacion de un stent ureteral, cuando esto sea necesario
1.8 N, . BPC
durante la realizacién de URS flexible.
19 En pacientes con litiasis renal mayor de 20 mm que no puedan acceder a tratamiento con NLP o URS flexible, considerar realizar BPC

cirugia abierta como alternativa de tratamiento.

Pregunta 2: En pacientes con litiasis renal de 10 a 20 mm, ¢Cual debe ser el tratamiento de primera linea: NLP, URS flexible o LEOCH?

21 En pacientes con litiasis renal de 10 a 20 mm, se sugiere realizar LEOCH o ureterorrenoscopia flexible como tratamiento de R condicional a Muy Baja
"™ primera linea. favor (BOOO)
29 En pacientes con litiasis renal de 10 a 20 mm y con anatomia renal desfavorable (dngulo infundibulopélvico menor de 90°, longitud BPC
" infundibular mayor de 3 cm y un didmetro del infundibulo menor de 5 mm), considerar realizar URS flexible.
2.3 En pacientes con litiasis renal de 10 a 20 mm y con anatomia renal favorable, considerar realizar LEOCH. BPC
24 En pacientes con litiasis renal de 10 a 20 mm que no puedan acceder a tratamiento con LEOCH o ureterorrenoscopia flexible, BPC
" considerar NLP como alternativa de tratamiento.
2.5 En caso de respuesta inadecuada a LEOCH, considerar realizar otra alternativa quirurgica. BPC

Pregunta 3: En pacientes con litiasis renal menor de 10 mm, ¢Cudl debe ser el tratamiento de primera linea: NLP, URS flexible o LEOCH?

Muy Baja

3.1 En pacientes con litiasis renal menor de 10 mm, se recomienda realizar LEOCH, como tratamiento de primera linea. R fuerte a favor (©000)

En pacientes con litiasis renal menor de 10 mm y con anatomia renal desfavorable (angulo infundibulopélvico menor de 90°,

3.2 longitud infundibular mayor de 3 cmy un didmetro del infundibulo menor de 5 mm), considerar realizar ureterorrenoscopia BPC
flexible.
3.3 En pacientes con litiasis renal menor de 10 mm y con anatomia renal favorable, considerar realizar LEOCH. BPC

Tratamiento quirtrgico de la litiasis ureteral

Pregunta 4: En pacientes con litiasis ureteral proximal, ¢ Cudl debe ser el tratamiento de primera linea: LEOCH, URS semirrigida, NLP o cirugia laparoscépica?

21 En pacientes con litiasis ureteral proximal mayor de 10 mm, se sugiere realizar ureteroscopia semirrigida como tratamiento de R condicional a Muy Baja
" primera linea. favor (CISISIS)]
12 En pacientes con litiasis ureteral proximal menor de 10 mm en uréter proximal, considerar realizar ureteroscopia semirrigida o BPC
" LEOCH segun disponibilidad de equipos.
43 En pacientes con litiasis ureteral proximal mayor de 10 mm que presenta signos de enclavamiento o el uréter es de dificil acceso, BPC

considerar realizar cirugia laparoscdpica, cirugia abierta o NLP segun disponibilidad de equipos.

Pregunta 5: En pacientes con litiasis ureteral no proximal, ¢ Cual debe ser el tratamiento de primera linea: LEOCH o URS?

. e . . . . . . . . condicional a
5.1 En pacientes con litiasis ureteral no proximal, se sugiere realizar ureteroscopia semirrigida como tratamiento de primera linea. R Moderada
favor (OD00)
5o En pacientes con litiasis ureteral no proximal que no puedan acceder a tratamiento con ureteroscopia semirrigida, considerar BPC
" realizar LEOCH como alternativa de tratamiento.
53 En pacientes con litiasis ureteral no proximal que no puedan acceder a tratamiento con ureteroscopia semirrigida o LEOCH, BPC

considerar realizar cirugia abierta o cirugia laparoscépica como Ultima alternativa de tratamiento.

Pregunta 6: En pacientes con litiasis vesical ¢ Cual es la eficacia y seguridad de la cirugia endoscdpica vs cirugia percutdnea vs cirugia abierta?

En pacientes con litiasis vesical se podria ofrecer cirugia endoscdpica, cirugia percutanea o cirugia abierta segun disponibilidad de
6.1 equipos, las caracteristicas de la condicién clinica del paciente, experiencia de los especialistas y tiempo operatorio para la eleccion ~ BPC
del tratamiento.

6.2 En pacientes con litiasis vesical menor de 25 mm, considerar realizar cirugia endoscopica. BPC

6.3 En pacientes con litiasis vesical mayor de 25 mm, considerar realizar cirugia percutanea o cirugia abierta. BPC

* Recomendacion (R) o punto de buenas practicas clinicas (BPC)
** |a fuerza, direccion y calidad de la evidencia sélo se establecen para las recomendaciones, mas no para los puntos de BPC
NLP: Nefrolitotomia ercutanea; LEOCH: Litotripsia extracorpdrea por ondas de choque; URS: Ureteroscopia
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Figura 1. Flujogramas del tratamiento quirirgico de pacientes con urolitiasis en el Seguro Social de  en la introduccion de un endoscopio
Salud del Pert EsSalud. por via percutdnea hacia el rifion ®,
4. Cirugia laparoscépica.

Figura 1A. Tratamiento quirdrgico de litiasis renal.

PREGUNTA 1: EN PACIENTES
CON LITIASIS RENAL MAYOR
[ LITIASIS RENAL } DE 20 MM, ;CUAL DEBE SER EL
TRATAMIENTO DE PRIMERA LiNEA:
NLP, URS FLEXIBLE O LEOCH?

10-20mm ] el evidenciaa  decmon

En la busqueda sistematica sélo se
encontré una RS: la realizada para la GPC
1. LEOCH sobre el manejo de litiasis renal y urolitia-
2. URsflexiblel  sjs del National Institute for Health and
Care Excellence (NICE) ©. Esta RS encontrd
cuatro ensayos clinicos aleatorizados (%3
en pacientes con litiasis renal mayor a 20

1. NLP
2. URS flexible

Anatomia Rena
Desfavorable

1. URS flexible 1. LEOCH mm, los cuales fueron meta-analizados.
2. NLP 2. URS flexible
3. LEOCH 3. NLP Al comparar LEOCH vs NLP, no se en-
contro diferencias en retratamiento (ries-
NLP: Nefrolitotomia ercutdnea; LEOCH: Litotripsia extracorpérea por ondas de choque; URS: Ureteroscopia. go relativo [RR] 1,00; IC95% 0,18 — 5,63),

pero la tasa libre de calculos fue menor
en LEOCH que en NLP, el cual no fue es-
tadisticamente significativo (RR 0,17; IC

Figura 1B. Tratamiento quirurgico de litiasis ureteral. 95% 0,03 — 1,05). Por ello, se prefirié NLP
entre estas dos alternativas.

encontrd diferencias en la tasa libre de

{ LITIASIS RENAL } Al comparar URS flexible vs NLP, no se
calculos (RR 1,02; IC 95% 0,84 — 1,24),

estancia hospitalaria (diferencia de me-
No Proximal dias [DM]-0,87 dias; IC 95%-2,29 a 0,54),
retratamiento (RR 1,91; IC 95% 0,08 —
>10 mm [ <10 mm } 0,65; 1C 95% 0,35 — 1,22) y mayores (RR:
1,00). A pesar de estos resultados simila-
Y

v : i )
1. URS semirrigida — 1. URS semirrigida URS flexible requiere mayor tiempo ope-
2. LEOCH { 1. URS semirrigida o LEOCH } 2. LEOCH ratorio y mas sesiones para lograr una
tasa libre de cdlculos adecuada, por lo

46,71), eventos adversos menores (RR
Y res en términos de beneficios y dafios, la
cual se decidio preferir NLP.

LEOCH: Litotripsia extracorpérea por ondas de choque; URS: Ureteroscopia.

Finalmente, se emitid una recomen-
dacion a favor del uso de NLP. Si bien
la certeza de la evidencia fue muy baja,
se considerd que el uso de URS flexible
resulta poco factible debido a la escasa
disponibilidad en la institucion, y el uso
de LEOCH seria poco aceptado por los
especialistas para tratar cdlculos de gran
tamafio, por lo cual se decidié que la re-

Proximal comendacién a favor de NLP sea fuerte.

Justificacidn de los puntos de BPC
mas relevantes:

Figura 1C. Tratamiento quirtrgico de litiasis vesical.

LITIASIS RENAL

A

Cirugia percutdnea o o .
Cirugia abierta Cirugia endoscépia * Se considerd importante informar a

los pacientes que, en nuestro contex-

An Fac med. 2019;80(4):528-36 | 531
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Tabla 2. Significado de los niveles de certeza de la evidencia y de la fuerza de la recomendacion, segun
la metodologia de Grading of Recommendations Assessment, Development, and Evaluation (GRADE).

Certeza de la evidencia

(©009) Alta estimado.

Significado

Es muy probable que el verdadero efecto sea similar al efecto

Es moderadamente probable que el verdadero efecto sea similar

(BDODO) Moderada
diferente.

al efecto estimado, pero es posible que sea sustancialmente

Nuestra confianza en el efecto es limitada. El verdadero efecto

(@SO0O) Baja

podria ser sustancialmente diferente al efecto estimado.

Nuestra confianza en el efecto es pequefia. El verdadero

(PO O) Muy baja
estimado.

efecto probablemente sea sustancialmente diferente al efecto

Fuerza de la recomendacion

El GEG considera que todos o casi todos los profesionales que

Recomendacion fuerte
(a favor o en contra)
recomienda”

revisan la evidencia disponible seguirian esta recomendacion.
En la formulacion de la recomendacion se usa el término “se

El GEG considera que la mayoria de los profesionales que

Recomendacion condicional
(a favor o en contra)

revisan la evidencia disponible seguirian esta recomendacion,
pero un grupo de profesionales podria optar por no aplicarlas
en alguna poblacion particular, siempre que sea justificado. En la

formulacién de la recomendacion se usa el término “se sugiere”

to, debido a que mas urdlogos estan
entrenados con el uso de NLP que con
el uso de URS flexible, el NLP tendria
mayor tasa libre de célculos en compa-
racion con URS flexible. Sin embargo,
debido a su naturaleza mas invasiva,
la NLP podria tener ademas un mayor
riesgo de complicaciones, especial-
mente para calculos grandes (>20mm)
y ramificados (coraliformes) 14,

e Ademds, se acordd considerar la
posibilidad de tratamiento con URS
flexible en aquellos pacientes con
comorbilidades (obesidad mérbida,
alto riesgo anestesioldgico) y alto
riesgo de sangrado (discrasias san-
guineas), tomando en cuenta las di-
rectrices de las GPC de la American
Urological  Association/Endourolo-
gical Society Guideline (AUA/ES) 7
y la Asociacion Europea de Urologia
(EAU) 159),

* Se considerd importante considerar
que, si bien el enfoque quirdrgico ac-
tual del manejo de la urolitiasis pro-
mueve la realizacién de procedimien-
tos minimamente invasivos, en nuestro
contexto (con limitaciones en infraes-
tructura y dificultades para la referen-
cia oportuna de pacientes a estable-

532 | An Fac med. 2019;80(4):528-36

cimientos de mayor complejidad) nos
encontraremos con escenarios en los
cuales la cirugia abierta puede ser la
Unica opcioén disponible, aunque esta
alternativa tendria mas efectos adver-
sos en comparacion con los procedi-
mientos menos invasivos 19,

PREGUNTA 2: EN PACIENTES

CON LITIASIS RENAL DE 10 A

20 MM, ¢ CUAL DEBE SER EL
TRATAMIENTO DE PRIMERA LINEA:
NLP, URS FLEXIBLE O LEOCH?

De la evidencia a la decision:

En la busqueda sistematica solo se
encontré una RS: la realizada para la GPC
sobre el manejo de litiasis renal y uroli-
tiasis del NICE . Esta RS encontrd 14 en-
sayos clinicos aleatorizados 1729 en pa-
cientes con litiasis renal de 10 a 20 mm,
los cuales fueron meta-analizados.

Al comparar LEOCH vs URS flexible,
se encontré que LEOCH tuvo una menor
tasa libre de calculos (RR 0,84; IC 95%
0,74 —-0,96) y un mayor riesgo de retrata-
miento (RR 5,47; IC 95% 2,71 — 11,06) en
comparacién con URS flexible. Sin embar-
go, no se encontré diferencias entre los

grupos con respecto a eventos adversos
mayores (RR 1,00; IC 95% 0,15 — 6,71),
eventos adversos menores (RR 1,18; IC
95% 0,42 — 3,28), ni estancia hospitalaria
(DM-27,09 horas; IC 95%-56,49 a 2,31).
En resumen, URS flexible tuvo mayores
beneficios que LEOCH.

Al comparar LEOCH vs NLP, se encon-
tré que LEOCH tuvo una menor tasa libre
de célculos (RR 0,63; IC 95% 0,50 — 0,79),
mayor porcentaje en retratamiento (RR
15,94; IC 95% 5,06 — 50,24), y menor es-
tancia hospitalaria (DM-3,30 dias; IC 95%
-5,45 a-1,15) en comparacion con NLP.
Asimismo, no se encontrd diferencias en
el riesgo de eventos adversos mayores
(RR0,13; IC 95% 0,02 — 1,02) ni menores
(RR 0,54; IC 95% 0,14 — 2,02). En resu-
men, NLP tuvo mayores beneficios que
LEOCH.

Si bien la evidencia demuestra cierta
superioridad de NLP/URS frente a LEOCH,
el GEG considerd que realizar NLP ten-
dria un riesgo significativo de eventos
adversos mayores debido a que es un
procedimiento invasivo y operador de-
pendiente en cuyo uso se tiene menor
experiencia, comparada con los demas
procedimientos. Y este riesgo podria no
compensar los beneficios en litiasis entre
10y 20mm, que podrian ser tratados con
otros métodos, a diferencia de las litiasis
de mds de 20mm en las que la NLP re-
sulta el tratamiento definitivo por exce-
lencia. Por ello, se decidié no favorecer a
la NLP. Estas preocupaciones fueron me-
nores para URS flexible por ser un proce-
dimiento minimamente invasivo, por lo
cual se decidié favorecer el uso de URS
flexible.

Por otro lado, LEOCH es un procedi-
miento no invasivo, que a pesar de tener
una menor tasa libre de célculos puede
realizarse en mas de una ocasion, lo cual
mejoraria sus resultados; por lo cual se
decidid favorecer su uso.

En conclusién, se decidido formular
una recomendacion a favor del uso del
LEOCH o URS flexible. Debido a que la
certeza de la evidencia fue muy baja, esta
recomendacién fue condicional.

Justificacion de los puntos de BPC
mas relevantes:

El GEG considerd importante la evalua-
cion de pardmetros anatdomicos para la de-
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cision de tratar con LEOCH o URS flexible,
los cuales influyen en la eliminacion de
fragmentos posterior a la desintegracion
de los célculos 9. Ademas, debido a que
resulta importante limitar a un nimero
maximo de sesiones de LEOCH, para evitar
un mayor dafio del parénquima renal y la
ocurrencia de complicaciones hemorragi-
cas, se considerd que en caso de respues-
ta inadecuada a LEOCH debe realizarse
otra alternativa quirurgica.

PREGUNTA 3: EN PACIENTES

CON LITIASIS RENAL MENOR

DE 10 MM, ¢ CUAL DEBE SER EL
TRATAMIENTO DE PRIMERA LINEA:
NLP, URS FLEXIBLE O LEOCH?

De la evidencia a la decisidn:

En la buUsqueda sistematica sélo se
encontrd una RS: la realizada para la GPC
sobre el manejo de litiasis renal y uroli-
tiasis del NICE . Esta RS encontrd cinco
ensayos clinicos aleatorizados (10 233133
en pacientes con litiasis renal de menos
de 10 mm, los cuales fueron meta-ana-
lizados.

Al comparar LEOCH vs URS, no se
encontré diferencias entre los grupos
en cuanto a la tasa libre de céalculos (RR
0,94; IC 95% 0,89 — 1,00), retratamiento
(RR 5,97; IC 95% 0,98 — 36,42), y eventos
adversos mayores (RR 0,13; IC 95% 0,01
—1,28). Sin embargo, se observd que el
grupo de LEOCH tuvo menor frecuencia
de eventos menores (RR 0.18; IC 95%
0,04 — 0,79) en comparacion con el gru-
po de URS, por lo cual se prefirio LEOCH.

Al comparar NLP vs LEOCH, se encon-
tré que el grupo de LEOCH tuvo menor
tasa libre de célculos (RR 0,64; IC 95%
0,45 —0,90) que el grupo de NLP, pero no
se encontro diferencias en retratamiento
(RR0,91; IC 95% 0,14 — 5,86). A pesar de
que NLP tuvo mayor tasa libre de calcu-
los que LEOCH, debido a que el NLP es
un procedimiento invasivo y por tanto
menos aceptado por los pacientes, S€
decidié favorecer el uso de LEOCH como
primera linea.

Se formuld una recomendacion a fa-
vor del uso de LEOCH. A pesar de que la
certeza de la evidencia fue muy baja, se
considerd que el uso de URS o NLP como

primera linea no estaba justificado en es-
tos casos, por lo cual esta recomendacién
fue fuerte.

Justificacion de los puntos de BPC
mas relevantes:

Se considerd que los parametros ana-
tomicos influyen en la eliminacion de
fragmentos posterior a la desintegracién
de los calculos %, por lo que deben ser
tomados en cuenta para la eleccién de
una técnica quirdrgica.

PREGUNTA 4: EN PACIENTES
CON LITIASIS URETERAL
PROXIMAL, ;CUAL DEBE SER EL
TRATAMIENTO DE PRIMERA LINEA:
LEOCH, URS SEMIRRIGIDA, NLP O
CIRUGIA LAPAROSCOPICA?

De la evidencia a la decisidn:

La litiasis ureteral se refiere a a pre-
sencia de célculos desde la unién pie-
loureteral hasta la unién ureterovesical.
Se puede clasificar segun su ubicacién
en litiasis de uréter proximal, aquellos
calculos en el uréter ubicados por encima
del entrecruzamiento de los vasos iliacos;
y no proximal, aquellos que se ubican por
debajo del entrecruzamiento de los vasos
iliacos 4.

En la busqueda sistematica se encon-
tré tres revisiones sistematicas: la RS de
Cui ®9 que compard URS vs LEOCH; la RS
de Wu ©9 que compard URS semirrigida,
cirugia laparoscopica y NLP; y la RS de
Zhao ©®” que compard NLP vs cirugia la-
paroscopica.

Al comparar el tratamiento con URS
semirrigida vs LEOCH en litiasis ureteral
proximal, se encontré que LEOCH tuvo
menor tasa libre de célculos (odds ratio
[OR] 0,35; IC 95% 0,18 — 0,67) y mayor
tasa de retratamiento (OR 7,19; IC 95%
4,93 — 10,48) que URS semirrigida. Sin
embargo, no se encontro diferencia para
la riesgo de complicaciones (OR 0,78; IC
95% 0,30 — 1,98) . Puesto que el tra-
tamiento de URS semirrigida ofrece ma-
yores beneficios que LEOCH, se decidio
preferir URS semirrigida.

Al comparar URS semirrigida vs cirugia
laparoscépica en calculos de > 10 mm,
se encontrd que la URS semirrigida tuvo

menor tasa libre de calculos (OR 0,17; IC
95% 0,10 — 0,28) y mayor riesgo de com-
plicaciones (OR 2,06; IC 95% 1,33 — 3,18)
8. Sin embargo, a pesar de que la cirugia
laparoscépica ofrece mayores beneficios
gue la URS semirrigida, debido a la facti-
bilidad y los recursos requeridos, se deci-
dié preferir URS semirrigida.

Al comparar la URS semirrigida vs NLP
se encontro que el grupo tratado con URS
semirrigida tuvo una menor tasa libre de
célculos (OR 0,28; IC 95%: 0,18 — 0,44), y
no se encontraron diferencias estadistica-
mente significativas en el riesgo de com-
plicaciones (OR 0,70; IC 95%: 0,46 —1,05)
B8 A pesar de que NLP ofrece mayores
beneficios que la URS semirrigida, debido
a la factibilidad y los recursos requeridos
se decidio preferir URS semirrigida.

Al comparar la NLP vs cirugia laparos-
copica se encontrd que el grupo tratado
con cirugia laparoscépica tuvo mayor
tasa libre de célculos (OR 3,12; IC 95%
1,92 — 5,05), menor riesgo de complica-
ciones (OR 0,66; IC 95% 0,45 — 0,95) y
menor tasa de retratamiento (OR 0,38; IC
95% 0,19 — 0,75) 7. La cirugia laparos-
copica ofrece mayores beneficios sobre
NLP, por lo que se decidio preferir la ciru-
gia lapardscopica.

En conclusidn, el tratamiento con URS
semirrigida parece ser mas beneficioso
gue LEOCH, pero menos beneficioso que
el tratamiento con cirugia laparoscépica
y NLP; y el tratamiento con cirugia lapa-
roscépica es mas beneficioso y menos
riesgoso que el tratamiento con NLP.

Sin embargo, se considerd que tan-
to la cirugia laparoscoépica y el NLP
eran tratamientos que generan mas
costos unitarios, que no se encuentran
disponibles en la institucién, y que los
médicos especialistas no se encuentran
familiarizados con su utilizacién en la
extraccion de litiasis ureteral proximal.
Ademas, se considerd que los profesio-
nales de la salud tendrian una mayor
aceptacion por el LEOCH y la URS semirri-
gida debido a que son el tratamiento mas
factible con costos unitarios menores, de
manera que estudios de costo efectivi-
dad en poblaciones diferentes a la nues-
tra evidencian que la URS semirrigida es
una intervencién mas costo-efectiva que
LEQCH 3839),
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Por ello, se decidié formular una re-
comendacion a favor del uso de la URS
semirrigida para célculos en uréter proxi-
mal > 10 mm. Debido a que la certeza de
la evidencia fue muy baja, esta recomen-
dacion fue condicional.

Justificacion de los puntos de
BPC mads relevantes:

* Se consideré importante mencio-
nar que no se podria descartar la
posibilidad del uso de LEOCH como
alternativa de tratamiento puesto
que también ofrece una tasa de éxito
considerable (71% a 96%), aunque
menor a la de URS semirrigida (96%
a 100%); sobre todo en calculos de
menor tamafio (< 10 mm) como se
reporta en la revision sistematica de
Matlaga et al, aunque para sus esti-
maciones utilizé comparaciones indi-
rectas de meta-analisis en red (40).

* En casos seleccionados o especiales,
se podria ofrecer alternativas como
cirugia laparoscopica, cirugia abierta
o NLP. Por ejemplo, cuando en el pa-
ciente los cdlculos se encuentren im-
pactados con sistema colector renal
dilatado (signos de enclavamiento) o
cuando el uréter no es susceptible de
manipulacion retrégrada (uréter es
de dificil acceso, segun lo establecido
por consenso en las guias de la Ame-
rican Urological Association (41, 42) y
European Association of Urology (34).

PREGUNTA 5: EN PACIENTES

CON LITIASIS URETERAL NO
PROXIMAL, ¢ CUAL DEBE SER EL
TRATAMIENTO DE PRIMERA LiNEA:
LEOCH O URS SEMIRRIGIDA?

De la evidencia a la decision:

En la busqueda sistematica se encon-
tré dos revisiones sistematicas, de las
cuales se selecciond la RS de Xu “? para
los desenlaces de tasa libre calculo, tasa
de complicaciones y retratamiento.

Al comparar LEOCH vs URS semirrigida
para litiasis uretral no proximal, se encon-
tré que LEOCH tuvo menor tasa libre de
calculos (RR 0,82; IC 95% 0,74 — 0,90) y
mayor incidencia de retratamiento (RR
3,46; IC 95% 1,50 — 7,97), pero también
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tuvo menor riesgo de complicaciones (RR
0,63; IC 95%: 0,48 — 0,83) en compara-
cién con URS.

Se concluyé que el tratamiento con
URS semirrigida es mas beneficioso, pero
con mayor riesgo que el tratamiento con
LEOCH. Adicionalmente, estudios previos
han encontrado que la URS semirrigida
seria una intervencién mas costo-efecti-
va 839 Por ello, se decidié formular una
recomendacion a favor del uso del URS
semirrigida como primera linea de trata-
miento, con una fuerza de la recomenda-
cién condicional por la calidad muy baja
de la evidencia.

Justificacion de los puntos de
BPC mas relevantes:

* Se consideré que debido a que
LEOCH es opcién con una eficacia
aceptable puede ser una alternativa
de tratamiento, en aquellos pacien-
tes que no puedan acceder a trata-
miento con URS semirrigida.

* Debido a que algunos establecimien-
tos de la instituciéon probablemente
no puedan contar con los materia-
les necesarios para la realizacién de
URS semirrigida o LEOCH, el GEG
considerd la cirugia abierta o cirugia
laparoscépica uUltima alternativa de
tratamiento.

PREGUNTA 6: EN PACIENTES
CON LITIASIS VESICAL ;CUAL ES
LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE

LA CIRUGIA ENDOSCOPICA VS
CIRUGIA PERCUTANEA VS CIRUGIA
ABIERTA?

De la evidencia a la decisidn:

La litiasis vesical es una entidad rara,
llegando a presentarse en sélo el 5% del
total de pacientes con litiasis “%. Los pro-
cedimientos quirurgicos utilizados para la
extraccion del calculo a nivel vesical sue-
len ser la URS semirrigida, LEOCH (usada
en casos en los que el conducto uretral
no se encuentra accesible), y la cirugia
abierta (utilizada cuando los célculos en
vejiga estan asociados a una hiperplasia
prostatica benigna) “4.

En la actualidad, no se dispone de re-
comendaciones especificas para el trata-
miento de calculos en vejiga en las princi-
pales guias de consenso internacional de
referencia, como la American Urological
Association ¥4y |a European Associa-
tion of Urology ®¥. Por lo que es impor-
tante determinar cual es la modalidad de
tratamiento con mejor perfil de eficacia
y seguridad.

En la busqueda sistematica de la li-
teratura no se encontré evidencia que
reporte datos que permitan estimar los
beneficios y riesgos para las diferentes
intervenciones propuestas. Por ello, el
GEG considerd que no se podian emitir
recomendaciones al respecto, sino pun-
tos de buena practica clinica.

Justificacion de los puntos de
BPC mas relevantes:

* La revisién de narrativa de Torricelli
(45) reportéd que el porcentaje de
éxito de la extraccién del calculo fue
mayor para cirugia abierta (100%),
seguido por cistolitotripsia percuta-
nea o cirugia percutdnea (89-100%),
y por ultimo la cistolitotripsia tran-
suretral o cirugia endoscopica (63-
100%). Asimismo, describié que la
cirugia percutdnea tendria menor
morbilidad, con tasas libre de calcu-
los similares a la cirugia endoscopica
y la cirugia abierta. Al no haber evi-
dencia de mayor calidad, se conside-
ré que es posible realizar cualquiera
de estos procedimientos, tomando
en cuenta la disponibilidad de los re-
cursos, las caracteristicas de la condi-
cién clinica del paciente, la experien-
cia de los especialistas y el menor
tiempo operatorio, para la eleccién
del tratamiento.

* Ademas, debido a que el valor refe-
rencial de la decisién entre las opcio-
nes quirdrgicas es 25 mm, punto de-
finido segln consenso entre el grupo
de expertos, se decidié establecer
gue en pacientes con litiasis vesical
menor de 25 mm se realice cirugia
endoscépica, y en litiasis vesical ma-
yor de 25 mm cirugia percutdnea o
cirugia abierta.
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