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GUIA DE PRACTICA CLINICA PARA EL TRATAMIENTO QUIRURGICO
DE PACIENTES CON UROLITIASIS

VERSION CORTA

FINALIDAD

e Contribuir a reducir la morbilidad y complicaciones en pacientes adultos con
urolitiasis.

OBIJETIVOS

e Establecer recomendaciones basadas en evidencia para un adecuado manejo
quirurgico de los pacientes adultos con urolitiasis.

AMBITO DE APLICACION

La guia esta dirigida al personal médico y no médico, que participa en la atencion
multidisciplinaria del paciente con urolitiasis. Las recomendaciones seran aplicadas
por urdlogos, médicos residentes urologia, médicos gestores, enfermeros vy
farmacéuticos, en todos los niveles de atencién de EsSalud. Asimismo, podra ser
utilizada como referencia por estudiantes de profesiones relacionadas al ambito de
la salud y pacientes.

El ambito asistencial incluye los servicios de urologia, en lo que corresponda a cada
nivel, de EsSalud.

PROCESO O PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR

a. NOMBRE Y CODIGO DE CIE-10

e Litiasis urinaria (N20 — N23)

CONSIDERACIONES GENERALES

a. DEFINICION

La urolitiasis es una enfermedad que se caracteriza por la presencia de calculos
producto de la anormal formacién y retencién de acimulos orgénicos e inorganicos,
los cuales pueden originarse en cualquier parte del tracto urinario, pero la mayoria
surgen en el rifidn. Es una condicién que ocasiona una morbilidad considerable,
potencialmente discapacitante; pudiendo progresar de una enfermedad renal
crénica a una insuficiencia renal terminal, especialmente en casos de mal control de
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recidivas o de diagndstico tardio, de ahi la importancia de un tratamiento médico
Optimo. (1)

Es una entidad frecuente, en EE.UU. se estima una incidencia de 1 caso por 1000
pacientes por afo. (2) Su prevalencia ha aumentado de forma constante a lo largo de
las Ultimas décadas, en paralelo con el aumento de la obesidad, sindrome metabdlico
y la epidemia de la diabetes tipo 2, siendo estos ultimos problemas reconocidos como
factores de riesgo para la formacidén de calculos.(3) Su prevalencia en paises
industrializados se estima en un 6% en mujeres y de un 12% en los hombres, con una
tasa de recurrencia de hasta 50% a los 5 afos del episodio inicial de calculos y con
tendencia a incrementar con el tiempo. (4) La mayoria de calculos (60-80%) estan
compuestos por sales de calcio (oxalato célcico, fosfato calcico o ambos). Otros son
de estruvita (5-15%), acido urico (5-10%), cistina (1%), u otras sustancias (1%). (5)

El célico nefritico es la presentacién clinica aguda mas frecuente de la urolitiasis y
constituye una de las principales urgencias uroldgicas, que origina un considerable
sufrimiento en los pacientes y elevado costo socioecondmico. (6) Aunque el
tratamiento quirdrgico ha evolucionado en las ultimas décadas desde la cirugia
abierta hasta el desarrollo de los tratamientos endourolégicos minimamente
invasivos que conllevan a una reduccién de la morbilidad del paciente, mejores tasas
libres de cdlculos y una mejor calidad de vida, existe una gran necesidad de
prevencion de recurrencia a través de la evaluacion metabdlica y control de factores
de riesgo para lograr un impacto sostenido en la salud general de los pacientes. (3)

b. ETIOLOGIA

La mayoria de calculos (60-80%) estan compuestos por sales de calcio (oxalato
calcico, fosfato calcico o ambos). Otros son de estruvita (5-15%), acido Urico (5-10%),
cistina (1%), u otras sustancias (1%). (5) El mismo paciente puede tener una piedra
gue contenga mas de un tipo de cristal (por ejemplo, oxalato de calcio y acido urico).
Un mismo paciente puede presentar cdlculos renales formados por mds de un tipo
de cristal, denominados calculos mixtos. (7)

Los cdlculos de calcio tienen como principal contribuyente a su formacion a la
hiperexcrecidn de calcio; siendo la etiologia mas comun el hiperparatiroidismo. Otras
condiciones asociadas a niveles altos de calcio incluyen hipercalcemia por
malignidad, sarcoidosis e ingestion excesiva de calcio o una mayor absorcidn
intestinal de calcio. El oxalato, es otro compontene importante de los calculos de
calcio y esta influenciado por la dieta.(8)

Los cdlculos de estruvita ocurren casi exclusivamente en pacientes con infecciones
del tracto urinario (ITU) y a menudo se los denomina calculos de infeccidn. Se forman
como resultado de la presencia de organismos productores de enzima que
descompone la urea (ureasa), como Proteus, Providencia, Klebsiella, Pseudomonas y
Staphylococcus. Los pacientes con anomalias anatdmicas que los predisponen a ITU
recurrentes tienen un mayor riesgo de desarrollar célculos de estruvita. Los célculos
de estruvita pueden crecer rapidamente en un periodo de semanas a mesesy, si no
se tratan adecuadamente, pueden desarrollarse en un calculo coraliforme o
ramificado que cubra todo el sistema colector renal. (9)

Los calculos de acido Urico se deben principalmente a una alta concentracién de
acido urico en la orina (hiperuricosuria) y un pH acido en la orina (aciduria). (10)
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Los calculos de cistina se deben a la excrecién excesiva de un aminoacido llamado
cistina (cistinuria), la cual esta asociada a una enfermedad hereditaria autosdmica
recesiva. (11)

c. FISIOPATOLOGIA

La formacidn de célculos ocurre cuando un elemento normalmente soluble (por
ejemplo, calcio, oxalato) sobresatura la orina y comienza el proceso de formacién de
cristales (por ejemplo, cristal de oxalato de calcio). Aunque se han propuesto
diferentes teorias, probablemente sea la combinaciéon de varios factores los que
contribuyan a la formacion de calculos, ya que diferentes tipos de célculos pueden
tener diferentes mecanismos que expliquen su formacién. (12)

La teoria principal sugiere que la formacién de calculos inicia con la cristalizacidn
espontanea en una orina sobresaturada. Este pequefio nucleo de cristal luego se une
a una membrana celular en el tdbulo colector. Este nido atrae a otros cristales y
restos celulares, formando una pequefia calcificacion que gradualmente crece a
medida que estas particulas contintan adheriéndose a la masa. Algunas de estas
calcificaciones se desprenden y proceden al sistema colector. Si este tiempo de
transito es lento, el cristal puede permanecer en su lugar indefinidamente. El oxalato
de calcio es el tipo de piedra mas comun. (13)

d. FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS

Estudios observacionales han evaluado la contribucién de ciertos factores que se
asocian a un aumento del riesgo para la formacion de calculos (12), algunos de ellos
son:

=  Factores Individuales
o No Modificables
- Antecedentes familiares de urolitiasis
- Etnia blanca
- Adultos entre 30 y 50 afios
- Sexo masculino
o Relacionados con el estilo de vida
- Dieta alta en sodio, proteinas, carbohidratos
- Deshidratacion
- Sobrepeso, obesidad
- Diabetes Mellitus
- Hipertension Arterial
o Otros
- Historia previa de urolitiasis, acidosis tubular renal,
hiperparatiroidismo, infecciones urinarias  recurrentes,
trastornos intestinales crénicos, gota, anomalias metabdlicas
urinarias.
=  Factores Medioambientales
o Clima cdlido y temperatura media elevada
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VL.

CONSIDERACIONES ESPECIFICAS
RECOMENDACIONES Y PUNTOS DE BUENAS PRACTICAS CLINICAS EN UROLITIASIS
a. TRATAMIENTO QUIRURGICO DE LA LITIASIS RENAL

Pregunta 1: En pacientes con litiasis renal mayor de 20 mm, ¢Cudl debe ser el
tratamiento de primera linea: NLP, URS flexible o LEOCH?

Recomendacion:

1. En personas con litiasis renal mayor de 20 mm, se recomienda realizar NLP como
tratamiento de primera linea.
Recomendacién fuerte a favor
Calidad de la evidencia: Muy Baja (POOO)

Puntos de buena practica clinica:

1. Informar a los pacientes que, en nuestro contexto, la realizacién de NLP tendria
mayores tasas de éxito, pero también tendria mayor riesgo de complicaciones que
las otras alternativas.

2. Realizar NLP en pacientes con litiasis renal mayor de 20 mm siempre que se
cuente con el equipo, insumos y personal entrenado para dicho procedimiento.

3. En pacientes sometidos a NLP, la colocacién de un tubo de nefrostomia
dependerd de factores como: los eventos intraoperatorios, las caracteristicas de
los pacientes, las comorbilidades u otros criterios sustentados por el médico
tratante.

4. En pacientes sometidos a NLP, la colocacion de un catéter doble J dependerd de
factores como: eventos intraoperatorios, las caracteristicas de los pacientes,
comorbilidades u otros criterios sustentados por el médico tratante.

5. Considerar realizar URS flexible en pacientes con comorbilidades (obesidad
morbida, alto riesgo anestesioldgico) y/o alto riesgo de sangrado (discrasias
sanguineas).

6. Informar a los pacientes que, si se decide por la realizacidn de la URS flexible, es
probable que se requiera mas de una sesion.

7. Informar a los pacientes sobre los beneficios y efectos adversos de la colocacion
de un stent ureteral, cuando esto sea necesario durante la realizaciéon de URS
flexible.

8. En pacientes con litiasis renal mayor de 20 mm que no puedan acceder a
tratamiento con NLP o URS flexible, considerar realizar cirugia abierta como
alternativa de tratamiento.
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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?

Recomendacion:

En pacientes con litiasis renal de 10 a 20 mm, se sugiere realizar LEOCH o
ureterorrenoscopia flexible, como tratamiento de primera linea.
Recomendacién condicional a favor

Calidad de la evidencia: Muy Baja (PO OO)

Puntos de buena practica clinica:

1.

En pacientes con litiasis renal de 10 a 20 mm y con anatomia renal desfavorable
(angulo infundibulopélvico menor de 90°, longitud infundibular mayor de 3 cmy
un diametro del infundibulo menor de 5 mm), considerar realizar URS flexible.
En pacientes con litiasis renal de 10 a 20 mm y con anatomia renal favorable,
considerar realizar LEOCH.

En pacientes con litiasis renal de 10 a 20 mm que no puedan acceder a
tratamiento con LEOCH o ureterorrenoscopia flexible, considerar NLP como
alternativa de tratamiento.

En caso de respuesta inadecuada a LEOCH, considerar realizar otra alternativa
quirurgica.

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

Recomendacion:

En pacientes con litiasis renal menor de 10 mm, se recomienda realizar LEOCH,
como tratamiento de primera linea.

Recomendacion fuerte a favor

Calidad de la evidencia: Muy Baja (POOO)

Puntos de buena practica clinica:

1.

En pacientes con litiasis renal menor de 10 mm y con anatomia renal desfavorable
(angulo infundibulopélvico menor de 90°, longitud infundibular mayor de 3 cmy
un didmetro del infundibulo menor de 5 mm), considerar realizar
ureterorrenoscopia flexible.

En pacientes con litiasis renal menor de 10 mm y con anatomia renal favorable,
considerar realizar LEOCH.
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b. TRATAMIENTO QUIRURGICO DE LA LITIASIS URETERAL

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

Recomendacion:

1. En pacientes con litiasis ureteral proximal mayor de 10 mm, se sugiere realizar
ureteroscopia semirrigida como tratamiento de primera linea.
Recomendacion condicional a favor.
Calidad de la evidencia: Muy Baja OGO

Puntos de buena practica clinica:

1. En pacientes con litiasis ureteral proximal menor de 10 mm, considerar realizar
ureteroscopia semirrigida o LEOCH segun disponibilidad de equipos.

2. En pacientes con litiasis ureteral proximal mayor de 10 mm que presenta signos
de enclavamiento o el uréter es de dificil acceso, 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?

Recomendacion:

1. En pacientes con litiasis ureteral no proximal se sugiere ureteroscopia semirrigida
como tratamiento de primera linea.
Recomendacion condicional a favor
Calidad de la evidencia: Muy Baja (POOO)

Puntos de buena practica clinica:

1. En pacientes con litiasis ureteral no proximal que no puedan acceder a
tratamiento con ureteroscopia semirrigida, considerar realizar LEOCH como
alternativa de tratamiento.

2. En pacientes con litiasis ureteral no proximal que no puedan acceder a
tratamiento con ureteroscopia semirrigida o LEOCH, considerar cirugia abierta o
cirugia laparoscépica como ultima alternativa de tratamiento.
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c. TRATAMIENTO QUIRURGICO DE LA LITIASIS VESICAL

Pregunta 6: En pacientes con litiasis vesical ¢ Cual es la eficacia y seguridad de la Cirugia
Endoscépica vs Cirugia Percutanea vs Cirugia Abierta?

Puntos de buena practica clinica:

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

2. En pacientes con litiasis vesical menor de 25 mm, considerar realizar cirugia
endoscdpica.

3. En pacientes con litiasis vesical mayor de 25 mm, considerar realizar cirugia
percutdnea o cirugia abierta.

d. COMPLICACIONES

No se generaron recomendaciones con respecto a este topico.

e. CRITERIOS DE REFERENCIA'Y CONTRARREFERENCIA

No se generaron recomendaciones con respecto a este topico.
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f. FLUJOGRAMAS DE MANEJO

Tratamiento quirurgico de Liatiasis Renal

LITIASIS RENAL

> 20 mm [ 10 - 20 mm ] < 10 mm

1. NLP 1. LEOCH

2. URS flexible

2. URS flexible

Anatomia Renal
Desfavorable

1. LEOCH
2. URS flexible

1. URS flexible
2. NLP

3. LEOCH

3. NLP

Tratamiento quirurgico de Liatiasis Ureteral

LITIASIS URETERAL

Proximal No Proxlmal
| > 10 mm I < 10 mm
Y

1. URS semlmg|da
2. LEOCH

1. URS semirrigida
5 LEOCH l URS semirrigida o LEOCH
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Tratamiento quirudrgico de Liatiasis Vesical

LITIASIS VESICAL

Cirugia Percutanea o

Cirugia Abierta Cirugia Endoscopica
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VII.

ANEXOS

Anexo N°1: Lista de recomendaciones y puntos de buenas practicas clinicas

Pregunta
NO

Enunciado

Tipo *

Fuerzay
direccion
¥k

Calidad de la
evidencia **

Tratamiento Quirurgico de la Litiasis Renal

Litiasis Renal > 20 mm

En personas con litiasis renal mayor de 20 mm, se
recomienda realizar NLP como tratamiento de
primera linea.

fuerte a
favor

Muy Baja
(BOOO)

Informar a los pacientes que, en nuestro contexto,
la realizacidon de NLP tendria mayores tasas de éxito,
pero también tendria mayor riesgo de
complicaciones que las otras alternativas.

BPC

Realizar NLP en pacientes con litiasis renal mayor de
20 mm siempre que se cuente con el equipo,
insumos y personal entrenado para dicho
procedimiento.

BPC

En pacientes sometidos a NLP, la colocacién de un
tubo de nefrostomia dependerd de factores como:
los eventos intraoperatorios, las caracteristicas de
los pacientes, las comorbilidades u otros criterios
sustentados por el médico tratante.

BPC

En pacientes sometidos a NLP, la colocacion de un
catéter doble J dependerd de factores como:
eventos intraoperatorios, las caracteristicas de los
pacientes, comorbilidades u otros criterios
sustentados por el médico tratante.

BPC

Considerar realizar URS flexible en pacientes con
comorbilidades (obesidad mdrbida, alto riesgo
anestesioldgico) y/o alto riesgo de sangrado
(discrasias sanguineas).

BPC

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 durante la
realizacion de URS flexible.

BPC
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En pacientes con litiasis renal mayor de 20 mm que
no puedan acceder a tratamiento con NLP o URS
flexible, considerar realizar cirugia abierta como
alternativa de tratamiento.

BPC

Litiasis Renal de 10 a 20 mm

En pacientes con litiasis renal de 10 a 20 mm, se
sugiere realizar LEOCH o ureterorrenoscopia flexible
como tratamiento de primera linea.

condicional
a favor

Muy Baja
(BOOO)

En pacientes con litiasis renal de 10 a 20 mm y con
anatomia renal desfavorable (angulo
infundibulopélvico menor de 90°, longitud
infundibular mayor de 3 cm y un didmetro del
infundibulo menor de 5 mm), considerar realizar
URS flexible.

BPC

En pacientes con litiasis renal de 10 a 20 mm y con
anatomia renal favorable, considerar realizar
LEOCH.

BPC

En pacientes con litiasis renal de 10 a 20 mm que no
puedan acceder a tratamiento con LEOCH o
ureterorrenoscopia flexible, considerar NLP como
alternativa de tratamiento.

BPC

En caso de respuesta inadecuada a LEOCH,
considerar realizar otra alternativa quirdrgica.

BPC

Litiasis Renal < 10 mm

En pacientes con litiasis renal menor de 10 mm, se
recomienda realizar LEOCH, como tratamiento de
primera linea.

fuerte a
favor

Muy Baja
(BOOO)

En pacientes con litiasis renal menor de 10 mm vy
con anatomia renal desfavorable (angulo
infundibulopélvico menor de 90°, longitud
infundibular mayor de 3 cm y un didmetro del
infundibulo menor de 5 mm), considerar realizar
ureterorrenoscopia flexible.

BPC

En pacientes con litiasis renal menor de 10 mm vy
con anatomia renal favorable, considerar realizar
LEOCH.

BPC

Tratamiento Quirurgico de la Litiasis Ureteral

Litiasis Ureteral Proximal
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En pacientes con litiasis ureteral proximal mayor de
10 mm, se sugiere realizar ureteroscopia
semirrigida como tratamiento de primera linea.

condicional
a favor

Muy Baja
(BOOO)

En pacientes con litiasis ureteral proximal menor de
10 mm en uréter proximal, considerar realizar
ureteroscopia semirrigida o LEOCH segln
disponibilidad de equipos.

BPC

En pacientes con litiasis ureteral proximal mayor de
10 mm que presenta signos de enclavamiento o el
uréter es de dificil acceso, considerar realizar cirugia
laparoscopica, cirugia abierta o NLP segln
disponibilidad de equipos.

BPC

Litiasis Ureteral No Proximal

En pacientes con litiasis ureteral no proximal, se
sugiere realizar ureteroscopia semirrigida como
tratamiento de primera linea.

condicional
a favor

Moderada
(SISISIS))

En pacientes con litiasis ureteral no proximal que no
puedan acceder a tratamiento con ureteroscopia
semirrigida, considerar realizar LEOCH como
alternativa de tratamiento.

En pacientes con litiasis ureteral no proximal que no
puedan acceder a tratamiento con ureteroscopia
semirrigida o LEOCH, considerar realizar cirugia
abierta o cirugia laparoscépica como Ultima
alternativa de tratamiento.

Tratamiento Quirurgico de la Litiasis Vesical

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

BPC

En pacientes con litiasis vesical menor de 25 mm,
considerar realizar cirugia endoscdpica.

BPC

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

BPC

* Recomendacion (R) o punto de buenas practicas clinicas (BPC)

** Lafuerza, direccion y calidad de la evidencia solo se establecen para las recomendaciones, mas
no para los puntos de BPC

NLP: Nefrolitotomia Percutdnea; LEOCH: Litotripsia extracorpdrea por ondas de choque
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Anexo N°2: Desarrollo metodologico

El desarrollo metodolégico, asi como todos puntos sefalados en el Documento Técnico:
Metodologia para la elaboracién de Guias de Practica Clinica, aprobado con Resolucién Ministerial
141-2015-MINSA Julio 2015 y en el Manual de adopcion de guias de practica clinica basadas en
evidencia de EsSalud del 2016 se encuentran en la Versidn en Extenso y sus anexos de esta GPC.

Para revisar estos documentos dirigirse a la siguiente direccion:

http://www.essalud.gob.pe/ietsi/guias pract clini farmacov tecnov.html

A. Conformacidn del Grupo elaborador de guias (GEG)

La Direccién de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del IETSI,
EsSalud, conformdé el GEG mediante invitaciones a expertos en la metodologia de
elaboracion de GPC y expertos clinicos en Urolitiasis. EIl GEG quedd conformado por los
siguientes miembros:

e Expertos del Seguro Social de Salud
e Expertos metoddlogos
e Profesionales del IETSI

Declaracién de conflictos de intereses

Los miembros del GEG firmaron una declaracién de conflictos de intereses. Los
responsables de la elaboracidon del presente documento declaran no tener ningun
conflicto de interés con relacién a los temas descritos en el presente documento.

Formulacion de las preguntas

En concordancia con los objetivos y alcances de esta GPC, el GEG-Local formuld un listado
de preguntas clinicas mediante discusiones periddicas, intentando que estas preguntas
aborden las decisiones mas importantes que debe tomar el personal de salud con
respecto al ambito de la GPC. El listado de estas preguntas clinicas se muestra en la Tabla
N° 1.

Tabla N° 1: Preguntas Clinicas

Tema

Preguntas clinicas

Tratamiento
quirargico de la
litiasis renal

Pregunta 1: En pacientes con litiasis renal mayor de 20 mm, ¢Cudl debe
ser el tratamiento de primera linea: NLP, URS flexible o LEOCH?

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?
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Tema Preguntas clinicas

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

Pregunta 4: En pacientes con litiasis ureteral proximal, ¢ Cual es la eficacia

Tratamiento y seguridad de LEOCH vs URS semirrigida vs NLP vs Cirugia Laparoscépica?
quirargico de la
litiasis ureteral | Pregunta 5: En pacientes con litiasis ureteral no proximal ¢Cual es la
eficacia y seguridad de LEOCH comparado con URS semirrigida?

Tratamiento
quirargico de la
litiasis vesical

Pregunta 6: En pacientes con litiasis vesical ¢ Cual es la eficacia y seguridad
de la Cirugia Endoscdpica vs Cirugia Percutanea vs Cirugia Abierta?

Para profundizar en la estructura de las preguntas clinicas en formato PICO, ver la version
en extenso de la guia.

D. Identificacidén de desenlaces

Mediante la revisién de la literatura y reuniones con el panel de expertos clinicos, se
elabord una lista de desenlaces por pregunta clinica PICO.

Para profundizar en la calificacion de los desenlaces, ver la versién en extenso de la guia.

E. Busqueday seleccidon de la evidencia para la toma de decisiones en cada pregunta

Para cada pregunta PICO (en base a sus desenlaces criticos o importantes), se realizo la
busqueda y seleccion de la evidencia, siguiendo los siguientes pasos:

e Se buscaron revisiones sistematicas (RS) publicadas como articulos cientificos o
realizadas como parte de una GPC.

e Cuando no se encontraron RS de calidad aceptable a criterio del GEG-Local, se
realizd una busqueda de novo de estudios primarios.

e Cuando se encontraron RS de calidad aceptable a criterio del GEG-Local, se escogid
una RS, la cual pudo o no ser actualizada de acuerdo a criterio del GEG-Local.

Este proceso se muestra en la Figura N° 1.
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Figura N° 1: Flujograma de seleccidn de la evidencia para la formulacion de
recomendaciones y puntos de buenas practicas clinicas

Por cada desenlace critico o importante de cada
pregunta PICO se buscé una RS (publicadas como
articulos cientificos o como parte de una GPC)

v

¢Se encontr6 una o méas RS que hayan
respondido la pregunta?
Si | No

v

¢Al menos una de las RS
tuvo adecuada calidad?

Si ‘ No Se realiz6 una basqueda de novo de
¢ estudios primarios

Se eligi6 una RS para contestar la
pregunta. De ser considerado necesario,
se actualizo dicha RS

v

Luego de evaluar la evidencia para todos los desenlaces
criticos o importantes, ¢el GEG-Local consider6 que la
evidencia encontrada permitia formular recomendaciones?

No| Si

No se formularon recomendaciones. Se evalud la calidad de la
De ser necesario, se formularon puntos de evidencia
buenas practicas clinicas L

Se formularon
recomendaciones
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E.1 Busqueda y seleccidn de RS publicadas dentro de las GPC:

Se realizé una busqueda sistematica con el objetivo de recolectar GPC publicadas durante
los ultimos 10 afios (periodo 2007-2018) que hayan realizado RS y respondan alguna de
las preguntas planteadas para la GPC local. Esta busqueda se realizé en diversas bases de
datos, durante enero del 2018.

Para consultar las bases de datos y las estrategias de busqueda utilizadas, asi como el
numero de resultados obtenidos en cada base de datos y la lista de GPC recolectadas,
consultar el Anexo N° 1 de la Guia.

Se encontraron 14 GPC que abordaron el ambito de la presente GPC, de las cuales se
preseleccionaron las 5 GPC que cumplieron con realizar RS para responder al menos una
de las preguntas establecidas para la GPC local (ver Tabla N° 2). Esta RS debia cumplir con
las siguientes caracteristicas:

e Especificar en qué bases de datos se realizd la busqueda

e Especificar los términos de busqueda utilizados

e Especificar los criterios de inclusidn de los estudios encontrados
e Fue posible identificar todos los estudios incluidos

Tabla N° 2: Listado de GPC encontradas

Realizaron
revisiones
sistematicas
Pai
Institucién o autor Titulo al.s’o Afio para
region responder
sus
preguntas
clinicas
European Association EAU Guidelines on .
E 2017
of Urology (EAU) Urolithiasis uropa 0 S
American Urological .
- Surgical Management of
A AUA
ssociation ( .U )/ Stones: AUA/Endourology EEUU 2016 Si
Endourological Society Guideline
Society (ES) ¥

Seguidamente, dos metoddlogos procedieron a evaluar las GPC preseleccionadas en
forma independiente utilizando el instrumento AGREE-II
(http://www.agreetrust.org/agree-ii/) (14). Se discutieron los items de AGREE-Il con
diferencias mayores a 2 puntos para llegar a un consenso, y un tercer metoddlogo
participé cuando no hubiese acuerdo. Se seleccionaron aquellas GPC con un puntaje
mayor de 60% en el dominio 3 (rigor metodoldgico), punto de corte propuesto por el
Documento Técnico: Metodologia para la elaboracion de guias de practica clinica del
Misterio de Salud del Perud (15). Los puntajes obtenidos por las GPC preseleccionadas se
detallan en la Tabla N° 3.
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Tabla N° 3: Puntajes en el dominio 3 del instrumento AGREE-II de las guias
preseleccionadas

GPC
items G';%;AU AUA/ES
2016

1. Se han utilizado métodos sistematicos para la

0, 0,
busqueda de la evidencia 38.0% 28.7%

2. Los criterios para seleccionar la evidencia se

9 o,
describen con claridad. 38.0% 24.4%

3. Las fortalezas y limitaciones del conjunto de la

. . , . 26.8% 31.5%
evidencia estan claramente descritas

4. Los métodos utilizados para formular las

. , . 66.0% 50.1%
recomendaciones estan claramente descritos

5. Al formular las recomendaciones han sido
considerados los beneficios en salud, los efectos 75.0% 66.7%

secundarios y los riesgos

6. Hay una relacién explicita entre cada una de las

. . . 100.0% 78.3%
recomendaciones y las evidencias en las que se basan

7. La guia ha sido revisada por expertos externos

0, 0,
antes de su publicacion 83.3% 66.7%

8. Se incluye un procedimiento para actualizar la guia | 82.3% 61.7%

GPC EAU 2017: EAU Guidelines on Urolithiasis. 2017

GPC AUA/ES 2016: Surgical Management of Stones: AUA/Endourology Society Guideline.
2016PC.

E.2 Busqueda de RS publicadas como articulos cientificos:

Para cada una de las preguntas PICO planteadas en la GPC local, se realizé una busqueda
sistematica de RS que respondan la pregunta y que hayan sido publicadas como articulos
cientificos. Esta busqueda fue realizada en las bases de datos Medline. Posteriormente,
se escogieron aquellas RS que hayan cumplido con los criterios de inclusién de cada
pregunta PICO. Para profundizar en los términos de busqueda y las listas de RS incluidas
y excluidas para cada pregunta PICO, consultar el Anexo N° 2 de la Guia.

E.3 Seleccién de la evidencia para la toma de decisiones para cada pregunta:

Para cada pregunta PICO, se listaron las RS encontradas que hayan respondido dicha
pregunta (ya sea RS realizadas por alguna GPC, o RS publicadas como articulos cientificos).
En la medida de lo posible, se prefirié aquellas RS que hayan recolectado ensayos clinicos
aleatorizados (ECA).

Para cada desenlace critico o importante, cuando no se encontraron RS de calidad
aceptable a criterio del GEG-Local, se realizd una bulsqueda sistematica de novo de
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estudios primarios en Medline (los términos de busqueda, criterios de inclusion, y numero
de estudios encontrados en estas busquedas de novo se detallan en el Anexo N° 2 de la
Guia). Cuando se encontraron RS de calidad aceptable a criterio del GEG-Local, se
seleccioné una RS, que idealmente fue aquella que tuvo: la mas alta calidad evaluada con
AMSTAR-II (16), la mas reciente fecha en la que realizé su busqueda bibliogréfica, y el
mayor numero de estudios encontrados.

Una vez seleccionada una RS, el GEG-Local decidio si era pertinente actualizar dicha RS,
considerando para ello:

e Eltiempo que ha transcurrido desde la busqueda realizada por la RSy la velocidad
de produccion cientifica de estudios en el tema (2 afios en aquellos temas en los
que la produccidn cientifica es abundante, 5 afios en aquellos temas en los que la
produccidn cientifica es limitada)

e la actualidad de la pregunta (pues para algunas preguntas ya no se realizan
estudios)

e La precision o calidad de los resultados de la RS (optando por actualizar aquellas
RS cuyos estimados globales fueron poco precisos o tuvieran una baja calidad de
la evidencia)

Cuando se decidid que era pertinente actualizar alguna RS, se realizé una busqueda
sistemdtica de estudios primarios en Medline, desde la fecha en la que la RS realizd su
busqueda. Los términos de busqueda, criterios de inclusién, y nimero de estudios
encontrados de las actualizaciones realizadas para cada pregunta se detallan en el Anexo
N° 2 de la Guia.

Una vez que se definié la evidencia a usar para el desenlace en cuestion, para la toma de
decisiones, se realizd lo siguiente:

e Sila RS seleccionada realizé un meta-analisis, que a consideracién del GEG-Local
haya sido correctamente realizado, se usé dicho meta-andlisis.

e Sila RS seleccionada no realizd6 un meta-analisis o realizé un meta-analisis que a
consideracion del GEG-Local no haya sido correctamente realizado, se realizé un
meta-analisis siempre que sea posible realizarlo con los estudios recolectados, y
siempre que fue considerado util contar con un meta-andlisis

e Si no se encontré ni se pudo realizar un meta-analisis, se consideré el o los
estudios mas representativos para la toma de decisiones. Cuando solo se contd
con un estudio, se considerd dicho estudio para la toma de decisiones.

Evaluacién del riesgo de sesgo y de la calidad de la evidencia.

F.1 Evaluacién de riesgo de sesgo

Para cada uno de los estudios primarios seleccionados, el GEG-Local determind si era
necesario realizar la evaluacién de riesgo de sesgo. Las evaluaciones realizadas para
identificar el riesgo de sesgo de los estudios primarios se muestran en el Anexo N° 3 de la
Guia.
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Las herramientas usadas para evaluar el riesgo de sesgo fueron:

e Los ECA fueron evaluados usando la herramienta de riesgo de sesgo de Cochrane
(17).

e Los estudios observacionales fueron evaluados usando la herramienta de
Newcastle-Ottawa (18).

e Los estudios de diagndstico fueron evaluados usando la herramienta QUADAS-2
(19).

F.2 Evaluacion de la calidad de la evidencia

Los metoddlogos siguieron la metodologia GRADE (Grading of Recommendations
Assessment, Development and Evaluation) para la evaluaciéon de la calidad de la evidencia.
La calidad de la evidencia seglin esta metodologia se basa en 9 aspectos: tipo de estudio,
riesgo de sesgo, inconsistencia, evidencia indirecta, imprecisidén, sesgo de publicacion,
tamafio de efecto, relacién dosis-respuesta, y efecto de confusores (los tres ultimos
aspectos son evaluados en estudios observacionales) (20). Finalmente, la calidad para
cada desenlace evaluado pudo ser alta, moderada, baja, y muy baja.

Para resumir la evaluacién de la calidad de la evidencia, se usaron tablas de perfil de
evidencias para cada pregunta PICO (ver Anexo N° 4 de la Guia).

En cada pregunta PICO, luego de asignar el nivel de calidad para todos sus desenlaces de
interés, se le asignd a la pregunta PICO el nivel de calidad mds bajo alcanzado por alguno
de estos desenlaces.



INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

G. Formulacidn de las recomendaciones y puntos de buenas practicas clinicas.

Para la formulacion de las recomendaciones y puntos de buenas priacticas clinicas (BPC),
el GEG-Local evalué la evidencia recolectada para cada una de las preguntas clinicas PICO
en reuniones periodicas.

La elaboracién de las recomendaciones de la presente GPC estuvo en base a la
metodologia GRADE. De acuerdo a esta metodologia, las recomendaciones de las GPC se
basan en: el balance entre efectos deseables e indeseables, la calidad de la evidencia, los
valores y preferencias de los pacientes, y el uso de recursos (20). Ademas, para la presente
GPC se evalud la aceptabilidad y factibilidad de las recomendaciones, con miras a su
implementacién. Asimismo, en base a la metodologia GRADE, se establecié la direccidn (a
favor o en contra) y la fuerza (fuerte o condicional) de cada recomendacion (21) (Ver Tabla
N° 4).

Tabla N° 4: Significado de fuerza y direccion de las recomendaciones

Fuerza y direccidon de la

., Significado
recomendacion

Fuerza de la recomendacion:

El GEG-Local cree que todos o casi todos los profesionales que
revisan la evidencia disponible seguirian esta recomendacion.
En la formulacion de la recomendacion se usa el término “se
recomienda”

Recomendacion fuerte

El GEG-Local cree que la mayoria de los profesionales que
revisan la evidencia disponible seguirian esta recomendacion,

Recomendacién condicional pero un grupo de profesionales no la seguiria. En la
formulaciéon de la recomendacidn se usa el término “se
sugiere”

Direcciéon de la recomendacién:

A favor Se recomienda a favor de realizar cierta accion

En contra Se recomienda en contra de realizar cierta accion

Finalmente, se establecieron puntos de BPC (enunciados que el GEG-Local emite estos
puntos en base a su experiencia clinica), y se disefié el flujograma que resume las
principales recomendaciones de la GPC.

H. Validacion de la Guia de Practica Clinica.

La metodologia utilizada para este propésito fue, en primer lugar, exponer los objetivos y
alcances de la Guia, seguido de las preguntas y recomendaciones. En segundo lugar, se
procedid a abrir la discusién con preguntas y observaciones de los expertos, las cuales
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fueron respondidas por el grupo expositor. En tercer lugar, se procedid a sintetizar las
observaciones que se consideraron puedan aportar a la Guia. La validacién se realizé con
tres grupos; un grupo ampliado de expertos, un grupo de decisores, y un grupo de
pacientes.

Revision externa
El GEG - Local sugirié como revisor externo al Dr:

Dr. Baptistussi, Marcelo Denilson. Médico especialista en Urologia.

Jefe del Centro Avancado em Urologia Ribeirdo Preto.

Jefe de Servicio de Urologia del Hospital Sao Paulo, Brasil.

Director del Departamento de Litiasis de la Confederacién Americana de Urologia (CAU)
Director Cientifico del Instituto de capacita¢do, ensino e pesquisa em saude (ICEPS)

Actualizacién de la Guia

La presente Guia tiene una validez de tres afios. Al acercarse el fin de ese periodo, se
procederd a una revisiéon de la literatura, luego de la cual se decidira sobre su actualizacién
de acuerdo a la informacidn nueva que se encuentre.
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