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CAPITULO L. INTRODUCCION.

La investigacion en el marco de la Ingenieria Biomédica requiere la aplicacion de
multiples habilidades de diferentes disciplinas de la ciencia. Esta investigacion debera a su
vez tener un fin bien definido y positivo para la actividad humana; especificamente en el
cuidado de la salud de la persona, la seguridad del paciente y de las instalaciones, asi como
el efectivo uso de los escasos recursos con los que se cuenta para tratar a la persona

enferma.

El Salvador es un pais con muy limitados recursos econémicos, lo que obliga a que
al tomar una decision respecto a cuales tecnologias adquirir para tratar uno o diversos tipos
de patologias, ésta decision se haga mediante un exhaustivo analisis de las caracteristicas de
la patologia, sus consecuencias, y su incidencia en la poblacién nacional en un principio; y
las caracteristicas técnicas de la tecnologia o procedimiento para tratar dicha o dichas
patologias, costos de la tecnologia o procedimiento, capacidades humanas requeridas, e

instalaciones necesarias en un segundo momento.

En el presente documento se presenta el consolidado de la investigacion realizada
acerca de las patologias de la Litiasis en el Sistema Urinario y la Litiasis del Sistema Biliar,
su diagnodstico y sus métodos de tratamiento y eliminacion en cinco diferentes centros de
atencion de El Salvador, representativos del Sistema Nacional de Salud, del Instituto
Salvadorefio del Seguro Social y del Sector Privado de Salud. Comprende todos los puntos
expresados en el parrafo anterior y se espera que sirva de guia a Ingenieros Disefadores de
Instalaciones, Consultores y a los departamentos encargados de la adquisicion de

equipamiento médico.



CAPITULO II. CONCEPTOS BASICOS.

Debido a la naturaleza de este trabajo, es necesario en un primer momento familiarizarse
con los sistemas anatomicos y fisiologicos involucrados con la patologia de la Litiasis, y
sus funciones dentro del correcto funcionamiento del organismo humano. La palabra
Litiasis proviene del griego LITOS (4:600¢), que significa piedra, y se refiere a la formacion
de célculos o concreciones en una parte, especialmente en las vias biliares y urinarias. La

palabra litiasis también se le conoce como calculosis o “mal de piedra” [1].

2.1. EL SISTEMA URINARIO.

El sistema urinario es un sistema especial que se dedica a la tarea de mantener constante la
alcalinidad y la composicion quimica de la sangre, mediante la remocion de los productos
de desecho y el exceso de agua y sales de la sangre [3]. Se compone de las siguientes

partes: dos rifiones, dos uréteres, la vejiga, la uretra y dos esfinteres.

2.1.1. LOS RINONES.

El rifidn es un 6rgano doble (hay dos) que elabora la orina con la que se elimina agua y
desechos del organismo, ademas de regular la presion sanguinea y estimular la formacion
de la sangre. Su peso medio suele oscilar en unos 150 gramos y sus medidas aproximadas
son de 11,5 cm de largo , 6 cm de ancho y 3,5 de grosor. Ambas estructuras tienen en su
porcion superior la glandula suprarrenal, la cual genera eritropoyetina, fundamental en la

elaboracion de los globulos rojos.

Los rifiones elaboran la orina a partir de la depuracion de la sangre filtrandola a sus
cavidades denominadas célices, los cuales confluyen en la pelvis renal que se continua con
el uréter. La cantidad diaria de orina es aproximadamente de un litro y medio diario y suele
estar condicionada por la ingesta de liquidos y las pérdidas por sudor, heces y la

transpiracion a través de la piel.



2.1.2. LA VEJIGA.

La vejiga es un organo unico de localizacion central en la pelvis, de forma esférica —
triangular, que se continfla con la uretra en su porcidon mas inferior. Su funciéon es de
almacenaje acomodandose mediante distension a volimenes de orina que varian entre 250-
500 ml. De la misma forma desempefia un papel fundamental en la expulsion de orina al
exterior cuando alcanza su limite de capacidad de llenado. Para el proceso de expulsion
(miccion) la vejiga se contrae utilizando su porcion muscular denominado musculo detrusor
constituido por fibras musculares lisas de control vegetativo autonomo. Este musculo
gracias a sus caracteristicas eldsticas es capaz de distenderse hasta su capacidad maxima sin
apenas variar su presion interior, fenémeno conocido como acomodacién. En su interior
debemos diferenciar una porcion denominada trigono de forma triangular limitada por los

dos orificios ureterales y el uretral.

2.1.3. LOS URETERES.
El uréter es un 6rgano par que une cada rifién con la vejiga desembocando en un orificio en
esta Gltima denominado meato ureteral. Transportan la orina mediante movimientos

peristéalticos regulados por el sistema nervioso auténomo.

2.1.4. LA URETRA

La uretra es un organo impar y medio en el que terminan las vias urinarias. Por este
conducto se expulsa la orina desde la vejiga al exterior. En el hombre la uretra mide unos
16 cm. de largo y tiene 4 porciones, uretra prostatica, membranosa, bulbar y peneana, a
diferencia de la de la mujer que es totalmente membranosa y mide so6lo unos 4 cm. En el
hombre ademas de conducir la orina también conduce el semen a partir de la uretra

prostatica durante la eyaculacion.

2.1.5. LOS ESFINTERES.
Los esfinteres son estructuras funcionales cuya funcion es por un lado mantener la orina en

la vejiga durante el llenado vesical y facilitar su evacuacion durante el acto miccional.



Existen dos tipos de esfinteres:

* Esfinter liso: Ubicado en el cuello vesical que responde al control del sistema
nervioso autonomo, es decir sin control voluntario.

e Esfinter estriado o externo: Situado alrededor de la uretra, con fibras musculares
circulares con prolongaciones hasta el cuello vesical. Su control es voluntario

dependiente del sistema nervioso central.

2.1.6 FUNCIONAMIENTO DEL SISTEMA URINARIO.

Los rifiones se encuentran permanentemente filtrando la sangre de nuestro organismo
utilizando el fendmeno fisico de la 6smosis y la permeabilidad de las membranas. Los
materiales de descarte pasan a la orina de un medio de mayor concentraciéon a uno de menor
concentracion. El material de descarte (orina) se hace llegar desde los rifiones hacia la

vejiga por medio de los uréteres.

La dindmica de la miccion (el proceso de orinar) tiene lugar cuando la vejiga alcanza su

capacidad fisiologica, diferenciando por tanto dos fases:

* Fase de llenado: En virtud de su capacidad eléstica y de tono muscular la vejiga se
adapta a la cantidad de orina que le llega a través de los uréteres hasta capacidades
de aproximadamente entre los 250-500ml. Este proceso de llenado es inconsciente

hasta que se encuentra llena. Los esfinteres permanecen cerrados.

* Fase de vaciado: La evacuacion se produce con la relajacion de los esfinteres y la
contraccion simultdnea del musculo detrusor precisando de una coordinacion

automatica.



FIGURA #1. ESOQUEMA BASICO DEL SISTEMA UROLOGICO.
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La Figura #1 muestra la estructura anatomica basica de un sistema urinario normal. Dentro del
sistema urinario pueden existir ciertas malformaciones anatomicas que hagan diferir la estructura de
¢éste a la mostrada.



2.2 EL SISTEMA BILIAR.

El Sistema Biliar es un anexo del Aparato Digestivo (Figura 3). Sirve como auxiliar en la
administracion de los fluidos hepaticos (bilis) al intestino delgado, en el duodeno. Esté
compuesto principalmente por la Vesicula Biliar, los Conductos Hepaticos, el Conducto
Biliar Principal o colédoco, el Conducto Cistico y el Esfinter de Oddi o Papila de Vater
(Figura 4). Su principal funcion dentro del proceso de la digestion es el de ayudar con el

metabolismo de las grasas por medio de la secrecion y conduccion de la bilis.

2.2.1.LA VESICULA BILIAR.

Pertenece al sistema digestivo. La vesicula biliar es un 6rgano en forma de pera. Esta
ubicada en la superficie inferior del higado y sirve de reserva para la bilis que es producida
en el higado, la que a su vez ayuda a digerir los alimentos con grasa y es almacenada en la
vesicula. Durante y después de una comida, la vesicula se contrae para expulsar la bilis, la
cual entra al conducto cistico y luego al conducto principal o colédoco para llegar al

intestino (duodeno).

2.2.2 LOS CONDUCTOS HEPATICOS.

Tienen como funcion trasladar la bilis secretada por el Higado hacia la vesicula biliar o
directamente hacia el esfinter de Oddi. Los conductos Hepaticos Izquierdo y Derecho se
unen en el conducto Hepético Principal, que a su vez forma, al unirse con el Conducto

Cistico, el Conducto Biliar Principal o Colédoco (Figura 2).

2.2.3. EL COLEDOCO.

Es el conducto biliar principal que se forma por la uniéon de dos conductos hepaticos que se
originan en el higado. Tiene entre 8-10 mm de didmetro y termina en el duodeno (intestino
delgado), donde existe un esfinter llamado de Oddi. La vesicula expulsa su bilis al
colédoco, a través del conducto cistico y de ahi llega al duodeno para ayudar en la

digestion.



2.2.4. EL CONDUCTO CIiSTICO.
Es un pequetio conducto que conecta a la vesicula biliar con el conducto biliar principal o

colédoco. Este conducto permite llenar y vaciar de bilis la vesicula biliar.

2.2.5. EL ESFINTER DE ODDL.
Es el esfinter que comunica el final del conducto biliar principal o colédoco al duodeno.
Permite la entrada de la bilis al intestino delgado (duodeno) al momento de la digestion.

También recibe el nombre de Papila de Vater.

2.3 NATURALEZA DE LOS CALCULOS RENALES Y BILIARES.

2.3.1. CALCULOS RENALES.

La palabra calculo proviene del latin CALCULUS, que significa piedrecita. Se aplica a toda
“concrecion anormal que se forma en el cuerpo, especialmente en el seno de liquidos
contenidos en conductos y reservorios tapizados por una mucosa, compuesta generalmente
de sales minerales ”’[1]. Un célculo renal o piedra en el rifion es un trozo de material solido
que se forma dentro del rifién a partir de sustancias que estan en la orina. Para efectos de
este documento, se llamara célculo renal a los calculos ubicados en cualquier parte del

tracto urinario, debido a que es en los rifiones donde tienen su origen.

2.3.1.1. ORIGEN.

Los célculos renales se desarrollan a partir de cristales que se separan de la orina debido a
diferentes factores y se concentran en la parte superficial interna de los rifiones.
Normalmente, la orina posee quimicos que previenen o inhiben la formacion de cristales. A
pesar de eso, estos inhibidores no parecen funcionar en todas las personas provocando en
¢stas el desarrollo subsiguiente de litiasis. Si estos cristales se mantienen lo suficientemente
pequenos, viajaran a través del tracto urinario y saldran del organismo sin ningun problema,

tanto que ni siquiera serdn notados por la persona.



FIGURA #2. ESOUEMA BASICO DEL SISTEMA BILIAR.
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FIGURA #3. ESQUEMA BASICO DEL APARATO DIGESTIVO.
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digestivo, su tamafio aproximade v su ubicacion en 2l cusrpo.




Los cristales pueden viajar por todo el tracto urinario y quedar atascados en cualquier parte

de éste. De alli podemos encontrar célculos en los rifiones, uréteres, vejiga y uretra.

Los calculos renales pueden contener diversas combinaciones de materiales quimicos.

2.3.1.2. CLASIFICACION.
Los calculos renales se pueden clasificar de dos formas diferentes, en forma general:
a) Por su ubicacion dentro del sistema urinario.

b) Por su composicion quimica.

Por su ubicacion dentro del sistema urinario se clasifican en cuatro:
a) Calculos renales alojados en el rifion.
b) Célculos alojados en los uréteres.
c) Célculos alojados en la vejiga.

d) Calculos alojados en la uretra.

Por su composicidon quimica se pueden clasificar en cuatro grupos principales:

1. Calculo de Calcio. Combinado con Oxalato o Fosfato, es el tipo de piedra mas
comun. El calcio es un mineral que forma parte de nuestra dieta normal. El calcio
que no se necesita para los huesos y los misculos pasa a los rifiones. En la mayoria
de las personas, los rifiones eliminan el exceso de calcio junto con el resto de la
orina. Las personas que forman este tipo de piedras retienen ese calcio en los
rifiones. La diferencia en la formacion de calculos de calcio con oxalato o con
fosfato es que el oxalato se encuentra naturalmente en muchas de las comidas
habituales (espinaca, café, t€) y a su vez es producido por el higado al procesarse las
proteinas y la vitamina C. En cambio, los calculos de calcio con fosfato se forman
debido a trastornos metabolicos que provocan la degradacion de los huesos o a una
orina demasiado alcalina. Ambos tipos corresponden a mas o menos un 85% de los

casos[2].



2. Calculos de Estruvita. Llamada también Calculo de Infecciéon. Es un tipo de
calculo o piedra menos comun. Puede formarse después de una infeccion del
sistema urinario debido a que las bacterias que provocan dicha infeccion
transforman la urea en la orina en amonio. El amonio se une al magnesio o a
fosfatos para formar cristales que terminan convirtiéndose en piedra. Estos cristales
atrapan bacterias al formarse, por lo que la generacion de amonio sigue y por lo
tanto la de cristales. Este tipo de cédlculo crece en forma de coral, y de manera
rapida, pudiendo llegar a ocupar una gran extension del rifion. Corresponden a mas

o menos ¢l 2% de los casos [2].

3. Calculos de Acido Urico. El acido trico es un desperdicio del metabolismo de las
proteinas. Se puede formar cuando hay demasiado acido en la orina. Al precipitarse
el acido urico, se pueden producir dos efectos: calculos de cristales de acido urico y
la patologia llamada “Gota”. Generalmente se forman cuando la persona ingiere
mucha proteina o cuando tiene estadios de deshidratacion. Son de formacion y

crecimiento rapido. Corresponden a mas o menos el 10% de los casos [2].

4. Calculos de Cistina. Son los menos comunes. La cistina es una de las sustancias
que forman los musculos, nervios y otras partes del cuerpo, y se caracteriza por no
ser soluble. Normalmente, no existe Cistina en la orina. La cistina se puede
acumular en la orina hasta formar una piedra. La enfermedad que causa la
formacion de piedras de cistina es hereditaria. Corresponde a mas o menos el 1% de

los casos [2].
Los porcentajes de los casos para cada tipo de célculo pueden variar dependiendo de

muchos factores como el clima, alimentacion, hidratacion, alimentacion y trastornos

metabolicos.
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Cada tipo de célculo posee caracteristicas especificas de ubicacion, tamafo, estructura
quimica y otros factores que tendran impacto en la efectividad de cada diferente tipo de

técnica o metodologia a emplearse en su eliminacion.
2.3.1.3. DIAGNOSTICO DE LA LITIASIS RENAL.
El diagnostico de la Litiasis en el tracto urinario se puede hacer por diferentes medios, entre

los cuales se encuentran:

A) Sintomatologia.

Entre los sintomas se pueden encontrar:
a) Dolor extremo de un tipo cortante.
b) Sangre en la orina.
c) Nauseas y vomitos.
d) Orinar frecuentemente
e) Intensas ganas de orinar.
f) Ardor al orinar.

g) Fiebres y escalofrios.

B) Estudios de Laboratorio Clinico.

i) Estudios de Sangre:

1. Prueba de Funcion Renal. Permite sondear el correcto funcionamiento de los
rifiones.

2. Prueba de Calcio, Fosfato y Acido Urico. Permite determinar si existen niveles altos
de estos agentes en la sangre, con lo que se puede determinar el posible componente
de los célculos.

3. Prueba de Hormona Paratiroidea. Esta hormona es la encargada del correcto

metabolismo del calcio en la persona.
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ii) Estudios de Orina:

1.

Analisis Mid Stream. Mide la presencia de sangre en la orina. También muestra si
existe infeccion y el grado de acidez de la misma.

Examen de la orina practicado en el laboratorio para detectar la presencia de varias
células y productos quimicos, como globulos rojos, glébulos blancos, infeccion o
exceso de proteina.

Coleccion de 24 Horas. Consiste en colectar toda la orina durante veinticuatro horas
y analizar sus grados de acidez, concentracion de calcio, fosfatos, 4cido trico y
citrato respecto al volumen. Este tipo de estudio se aplica solamente a personas con
largo historial de célculos renales. También permite determinar la composicion del

calculo.

C) Estudios de Imagenologia.

1. Ravos X Convencional.

Un 85% de los célculos en cualquier parte del tracto urinario pueden ser hallados
mediante un examen radiografico rutinario [2]. Esta técnica permite ademas de ver
el lugar donde se encuentra el célculo, el tamafio del mismo. Existen algunos
calculos que resultan bastante dificiles de apreciar mediante este procedimiento,

ademads de poder encontrarse falsos puntos en la radiografia.

Pielograma Endovenoso (PEV).

Es el mejor y mas efectivo método aplicado hasta el momento. Consiste en la
inyeccion de un medio de contraste a una vena. Los rifiones filtran dicho medio de
contraste y lo excretan en la orina. Al verlo mediante un equipo de rayos X , se
puede obtener una informacién completa y precisa de la anatomia y funcionamiento
del rifion. A su vez, se puede determinar si una piedra estd presente en alguna
estructura del tracto urinario y si estd provocando obstruccion en él. Provee de un

mapeo completo del tracto urinario, lo cual es de gran ayuda al cirujano al momento
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de realizar una operacion. Esta tecnologia posee el inconveniente de que se necesita
inyectar un medio de contraste al paciente, provocando en algunas personas
reacciones secundarias como calenturas y en pocos casos, una malfuncion del rifion.

Casos de reacciones alérgicas o reacciones severas son extrafas.

Ultrasonografia.

Consiste en la utilizacion de un equipo de ecografia o ultrasonografo. Este tipo de
diagnostico es menos efectivo que el Pielograma Endovenoso y requiere mayor
habilidad por parte del médico para realizarlo e interpretarlo. Su ventaja es que no
requiere la exposicion del paciente ni del personal médico a radiaciones ionizantes.
Ahora, con las nuevas tecnologias, es posible mejorar la imagen debido a que se

puede inyectar un medio de contraste.

Tomografia Computarizada.

Consiste en reconstruir la imagen del tracto urinario por medio de un tomoégrafo
computado. Esta tecnologia de diagnostico no requiere medio de contraste, dura
menos que un PEV pero el paciente recibe una mayor dosis de radiacion. Este tipo
de tecnologia diagndstica permite un mejor planeamiento para cirugias de célculos
de mayor tamafio. Ademas, permite una mejor visualizacion de los calculos de 4cido

urico, los cuales pueden llegar a ser radiotransparentes.

Pielograma Retrogrado.

Se introduce el catéter desde la uretra hacia los rifiones, se inyecta el medio de
contraste y se toman placas con medio de contraste. Luego el médico tira de los
catéteres y sigue tomando placas hasta que estos son sacados por completo. Este
procedimiento es doloroso para el paciente y debido a su naturaleza invasiva puede

tener consecuencias secundarias como laceraciones e infecciones..
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D) Estudios Endoscopicos.

Cistoscopia v Ureteroscopia.

Se introduce un cistoscopio a través de la uretra hasta la vejiga, el cual es un tubo rigido
que lleva una fibra optica por la cual se puede observar si hay céalculos renales u otros
problemas urogenitales. Es un procedimiento minimamente invasivo, pero que requiere

anestesia y un salon limpio para su desarrollo.

FIGURA #4.

La Figura a la izquierda muestra la localizacion y visualizacion de un
calculo en la vejiga urinaria mediante un cistoscopio. La cistoscopia
es un procedimiento comun, y es la base para realizar el pielograma
retrogrado; el cual se utiliza cuando los rifiones se encuentran
bloqueados y se necesita enviar el medio de contraste en direccion
contraria al que se esperaria en un pielograma endovenoso.

FIGURA #5.

La Figura de la izquierda muestra un célculo del tipo
Staghorn o “Asta de Ciervo” ubicado en el rifion
izquierdo, obtenida mediante un examen de radiologia
convencional (imagen blanca encerrada en el circulo
rojo). Estos calculos son faciles de observar mediante
radiologia convencional debido a su gran tamafio y a que
solo pueden encontrarse en el rifion. En casi todos los
casos, estos calculos estin compuestos de oxalato de
calcio, por lo que son radio-opacos. A pesar de que los
calculos de esta naturaleza pueden observarse con
bastante definicion, la radiologia convencional no es un
método efectivo de diagndstico de la litiasis renal,
debido a que existen calculos con propiedades radio-
transparentes (como los de acido urico), ademas de no
brindar informacién del estado de funcionamiento del
rindén. Los calculos encontrados en las imagenes de
radiologia convencional son, en muy buena parte,
resultado de la casualidad al realizarsele el estudio
radiologico a un paciente.

Calcule tipe Staghorn captado con
Radiclogia Convencional
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FIGURA #6.
En la Figura de la derecha se muestra una
obstruccion del uréter izquierdo debido a un
calculo radiotransparente, obtenida mediante
pielografia endovenosa (PEV). La pielografia
endovenosa es la mejor herramienta con la que
cuenta un médico para diagnosticar la litiasis
renal. Ademas de permitir la visualizacion del
calculo, muestra su localizacion exacta y las
consecuencias que causa dicho calculo dentro
del funcionamiento del sistema urinario.
Permite a su vez medir el grado de filtracion de
los rifiones. También, provee una imagen del
arbol urinario que ayuda al médico a decidir
cual es la mejor alternativa de tratamiento para
la remocién del calculo, basandose en la
ubicacion y tamafio del calculo y en la
anatomia normal o anormal del paciente
observada en la imagen.

FIGURA #7.
La Figura #7 izquierda muestra litiasis calcica
en el rifion, obtenida mediante Tomografia
Computarizada.  Este  procedimiento  de
diagnostico arroja mucha informacion util, pero
no permite medir el grado de funcionamiento
del sistema urinario. Es particularmente muy
efectivo en el caso de calculos radio-
transparentes.

FIGURA #8.
La Figura #8 presenta un calculo en la vejiga
urinaria. Particularmente, los estudios

ultrasonograficos son muy efectivos en rifiones y
en vejiga, pero practicamente inttiles para
calculos alojados en los wuréteres. También
presenta problemas en pacientes con obesidad
morbida.

LITTASIS URETERAL READIOTRANSPARENTE
OBSTRUCTIVA VISTA POR IVT

R 3 MEM & OEPTH:18.8 CM  TF:8.8

.,“_ -‘:?}.’n Y

S

Todas las Imagenes han sido importadas del Atlas Interactivo de Urologia en www.uroatlas.net. [12]
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2.3.1.4. CONSECUENCIAS DE LA LITIASIS RENAL.

El no correcto y oportuno tratamiento de la litiasis renal, uretral o en la vejiga puede

provocar las siguientes consecuencias:

a)

b)

d)

Dolor intenso del tipo cortante. Esto se debe al movimiento del calculo por el tracto
urinario o a movimientos del sistema urinario en si. Tal como se explicoé en el
apartado 2.3.1.2, no todos los célculos tienen formas geométricas circulares o lisas,
sino que existen de aspecto espinoso o coraliforme. Este dolor se debe al roce con
las diferentes estructuras, y puede llegar a tal nivel el dolor que provoque desmayos
u otro tipo de trastornos.

Infecciones en las vias urinarias. Debido a su naturaleza, los calculos renales son
buenos medios para el crecimiento bacteriano. Estas infecciones del tracto urinario
se encuentran dentro de las mas dolorosas que hay, y vienen acompafiadas por
fiebres, ardor al orinar, sangrado en la orina y la posibilidad de un tipo de
crecimiento y formacion de otros célculos de infeccion.

Disminucion de la funcidn renal. De no tratarse a tiempo, los célculos pueden llegar
a obstruir las vias urinarias, produciendo que no se dé la funcién renal de una
manera correcta. Al no darse esa funcidon renal correctamente, pueden darse
trastornos fisiologicos en la persona.

Pérdida del rifion. Si el calculo crece de manera incontrolada, puede llegar a cubrir
la superficie interna del rindn. Si el calculo llega ese estadio y no existe manera de
disolverlo, el rifidon debera ser extraido.

Pérdida de la capacidad productiva de la persona. La persona con litiasis renal no
rinde lo mismo que una persona sana debido a la incomodidad. Ademads, su
capacidad productiva se ve reducida al tener que verse obligado a una intervencion
quirurgica. Todo esto a su vez, acarrea un costo para la instituciéon y para el
paciente.

Costos de Diagnostico, Tratamiento y Hospitalizacion. El proceso de diagnosticar,
tratar y dar seguimiento a un paciente con litiasis renal acarrea altos costos en

equipo, personal, materiales, mantenimiento, medicamentos e instalaciones.
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2.3.2. CALCULOS BILIARES.

Se le da el nombre de calculo biliar a las

concreciones encontradas principalmente en los
conductos biliares y en la vesicula biliar, y

algunas veces dentro del higado; compuestas de

colesterina, pigmentos biliares y otras materias

, . . Conducte Biliar
organicas mezcladas con sales minerales [1].

Antiguamente se les conocia como célculos de la Duodeno

vejiga de la hiel. Son muy comunes en la

lran i K rights rery ol

poblacion adulta.

2.3.2.1. ORIGEN.

Los calculos biliares se forman por la precipitacion de cristales de colesterol debido a una
alteracion en la relacion entre sales biliares, pigmentos biliares y colesterol. Es una
enfermedad muy frecuente. La formacion de piedras de colesterol se cree que se debe a la
stper saturacion de colesterol, nucleacion acelerada de cristales de colesterol y mala o
anormal motilidad de la vesicula biliar. Generalmente, las piedras crecen los primeros dos o
tres afios, para luego dejar de crecer. El 85% de los calculos biliares miden menos de dos

centimetros de diametro[4].

2.3.2.2. CLASIFICACION.

Los célculos biliares se pueden clasificar de acuerdo a su ubicacion:

a) Calculos Biliares alojados en la vesicula biliar.

b) Célculos Biliares alojados en el conducto cistico.

c) Calculos Biliares alojados en el conducto biliar principal o colédoco.
d) Calculos Biliares alojados en el Higado.

e) Calculos biliares que obstruyen el esfinter de Oddi.
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2.3.2.3. DIAGNOSTICO DE LA LITIASIS VESICULAR Y EN LOS CONDUCTOS
BILIARES.

A) Sintomatologia.

Los pacientes con calculos biliares pueden ser totalmente asintomaticos (sin molestias) por
mucho tiempo o presentar sintomas como dolor o dispepsia (indigestion) después de comer,
particularmente comidas con grasa. Es mas comun en mujeres, especialmente después de
los 40 afios y con sobrepeso. Una vez que presentan sintomas, éstos pueden ser colicos
biliares, que se manifiestan por dolor en el cuadrante superior derecho del abdomen (boca
del estdbmago e higado), que generalmente se irradian a la espalda. Este dolor puede durar
entre 2-4 horas y luego desaparecer completamente. Se produce por la contraccion de la
vesicula que trata de expulsar la bilis, cuando un calculo se ubica en el cuello de la vesicula
impidiendo la salida de la bilis. Otros sintomas pueden incluir: escaloftrios, fiebre, ictericia
(color amarillo de piel y mucosas), los cuales generalmente se presentan como

complicaciones de la colelitiasis (piedras en el colédoco).

B) Estudios de Laboratorio Clinico.

1. Examen de Leucograma

Leucocitosis (elevacion de los globulos blancos) y aumento de las enzimas hepaticas.
Puede ocurrir dependiendo de la complicacion, sin embargo esta informacién no es

especifica.

C) Estudios de Imagenologia.

1. Radiologia Convencional.

Por medio de la radiologia convencional es posible observar calculosis vesicular a
mediana y gran escala. Es uno de los métodos menos costosos, aunque no presenta
informacion suficiente del colédoco y de la vesicula cuando la litiasis es minima. No es

muy utlizado.
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2. Ultrasonido (Ecografia):

Es un examen no invasivo y rapido que da informacion acerca de la vesicula, presencia
de célculos y examina la via biliar (conductos). Resulta una de las mejores armas para

el diagnostico de la litiasis biliar

3. Cintigrafia Biliar(HIDA):

Es un examen realizado con Tecnecio 99 y una gama-camara que permite ver la
vesicula y conductos. Es el mejor examen para confirmar el diagnostico de colecistitis

aguda. Este tipo de andlisis no se aplica en El Salvador aunque pudiera serlo.

4. Colangio-Pancreatografia Retrograda Endoscopica (CPRE)

CPRE Significa "Colangio-Pancreatografia-Retrograda-Endoscopica". Esta técnica se
realiza por medio de un endoscopio que se introduce por la boca hasta llegar al
duodeno. Alli se identifica el esfinter de Oddi (o papila de Vater), y se inyecta medio de
contraste para visualizar los conductos biliares y el conducto pancreédtico por medio de
un intensificador de imagenes. Se puede hacer diagnostico de coledocolitiasis y al
mismo tiempo extraerlos. Este es uno de los procedimientos mas comunes en caso de

sospecha de coledocolitiasis u obstruccion del esfinter de Oddi.

5. Colecistografia.

El paciente es inyectado con un contraste a base de iodo y luego se toman placas
radiograficas de la vesicula al cabo de un periodo de tiempo. (Algunas personas
ingieren pildoras de iodo la noche previa al examen radioldgico). El exmen muestra el

movimiento de la vesicular biliar y cualquier obstruccion en el conducto cistico.

6. Tomografia Computarizada.

Este tipo de examen no es comiinmente aplicado debido a su alto costo.
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IMAGENES PARA EL DIAGNOSTICO DE LITIASIS BILIAR:

' FPS: 26
Name I CLA 3.5MHz

GALL STONES

FIGURA #10.

En la Figura de la izquierda, la letra A
ubicada sobre la posicion de la Vesicula
Biliar muestra una gran cantidad de
granulaciones que se deben a una vesicula
llena de calculos pequefios. Este un
ejemplo de la radiologia convencional en
el diagnostico de la Litiasis Biliar. La
radiologia convencional es un método
ampliamente aplicado, pero a pesar de ello
no brinda mayor informacion del estado
de la vesicula o de sus conductos. La
radiologia convencional es muy efectiva
en el diagnostico de megacélculos biliares.

FIGURA #11

La Figura de la izquierda muestra una
masa de calculos biliares dentro de la
vesicula biliar utilizando un
ultrasonografo con transductor
abdominal convexo de 3.5 MHz. La
Ultrasonografia es el método mas
utilizado para el diagnostico de calculos
biliares. También, brinda caracteristicas
especificas del la piedra como su tamafo
y su ubicacidn exacta asi como el estado
de la vesicula. Posee la mejor razén costo
beneficio.
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FIGURA #12

A la izquierda se puede observar una
imagen tomada por medio de un Tomografo
Computarizado, en el que se pueden definir
el higado y la vesicula biliar. Es el examen
diagnostico menos accesible y menos
utilizado.

FIGURA #13

La figura de la derecha muestra una radiografia tomada durante la
realizacion de una CPRE. Nétese la imagen del endoscopio y las
vias biliares. La Colangio-Pancreatografia Retrograda Endoscopica
tiene la ventaja de que al mismo tiempo de diagnosticar y evaluar la
patologia de la litiasis biliar, es capaz de eliminar los calculos
alojados en el conducto biliar principal o colédoco por medio de la
introduccion de una cesta o canasta llamada Dormia. Requiere una
especialidad de Cirujano Endoscopista para el médico que la realiza.

~ ~ ~ FIGURA #14.
.

La Tecnologia llamada Cintigrafia Biliar o
HIDA es por el momento el mejor medio
para el diagndstico de patologias del
sistema biliar, incluyendo la litiasis. A la

3 4 5
izquierda se muestra una serie de
] imagenes que representan el paso de la
B P 3 - ) sustancia (Tecnecio 99) por la vesicula

biliar y sus conductos. Puede apreciarse en
la posicion 6 la existencia de un calculo en
el colédoco identificado por medio de la
letra B. Este estudio no se encuentra
_ disponible al publico en EIl Salvador,
' o ' aunque los equipos Medicina Nuclear del
,-) ; ) a ) Hospital ~ Oncologico  del Instituto
; Salvadorefio del Seguro Social podrian
realizarlo.

6 T &

21



2.3.2.4. CONSECUENCIAS DE LA LITIASIS VESICULAR Y EN LOS
CONDUCTOS BILIARES.

La mayoria de los pacientes permanecen asintomaticos. A pesar de eso, las consecuencias

de los calculos biliares pueden ser severas.

a)
b)
c)
d)
e)

Episodios aislados de dolores biliares mal llamados “colicos” [4].

Complicaciones de tratamiento de por vida como pancreatitis y colecistitis aguda.
Rara vez puede llegar a provocar cancer de vesicula.

Pérdida de la Vesicula Biliar.

Pérdida de la capacidad productiva de la persona. La persona con litiasis biliar
sintomatica no rinde lo mismo que una persona sana debido a la incomodidad.
Ademas, su capacidad productiva se ve reducida al tener que verse obligado a una
intervencion quirargica. Todo esto a su vez, acarrea un costo para la institucion y
para el paciente.

Costos de Diagnoéstico, Tratamiento y Hospitalizacion. El proceso de diagnosticar,
tratar y dar seguimiento a un paciente con litiasis biliar acarrea altos costos en

equipo, personal, materiales, mantenimiento, medicamentos e instalaciones.
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CAPITULO III. COMPARACION DE TECNOLOGIAS PARA EL DIAGNOSTICO
DE LITIASIS APLICADAS A LA POBLACION DE EL SALVADOR.

3.1 TECNOLOGIAS PARA EL DIAGNOSTICO DE LITIASIS RENAL.

Tal como se explicd en el capitulo dos, existen diversas tecnologias y procedimientos
empleados para el diagndstico de la litiasis renal en el ser humano, cada uno con diferentes
grados de efectividad. También es importante determinar que tipo de informacion brinda
cada tecnologia o procedimiento, con el fin de establecer un mejor cuadro diagndstico para
el paciente, pudiéndose tomar una mejor decision al determinar el tipo de terapia o
procedimiento al cudl serd sometido. En esta comparacion de tecnologias no se abordaran

los métodos sintomatoldgicos ni de laboratorio clinico.

El tratamiento especifico para los cédlculos en el sistema urinario serd determinado por el

médico urdlogo basandose en lo siguiente:

- Laedad del paciente, su estado general de salud y su historia médica.

- Qué tan avanzada esta la enfermedad.

- Latolerancia del paciente a determinados medicamentos, procedimientos o terapias.
- Las expectativas del paciente para la trayectoria de la enfermedad.

- La opinion o preferencia del paciente y/o del médico.

- Ubicacion y tamafio del calculo.

- Caracteristicas anatomicas particulares del Sistema Urinario.

- La disponibilidad de tecnologia.

- Capacidad de pago.
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3.1.1. TECNICAS DE IMAGENOLOGIA.

Para una mejor visualizacion de las ventajas y desventajas de las diferentes técnicas

utilizadas para el diagnostico de la Urolitiasis y mencionadas en el capitulo anterior, se

presenta la siguiente tabla comparativa. Se toman como principales factores para la

comparacion de metodologias la sensitividad, sensibilidad, costo y accesibilidad entre otras.

sin contraste

del grado de obstruccion.
Provee informacion de

Modalidad (’le Sensitividad (%) | Especificidad (%) Ventajas Limitaciones
Imagenologia
Accesible.
Ureteral 19 Buena para diagnosticar Pobre visualizacién de
Ultrasonografia | Otras localidades 97 hidronefrosis y Calculos. .
. L calculos ureterales.
95 No requiere radiacion
ionizante
Célculos en la seccion media
del uréter. Calculos
. . Ureteral 45 a 59 Ureteral 71 a 77 e ;
Radiologia . . . . fleboliticos, calculos
. Otras localidades Otras localidades Accesible y de bajo costo. . ) )
Convencional 95 65 radioluscentes, Calcificaciones
Extraurinarias y condiciones
no genitourinarias.
Calidad de imagen variable.
. . ., Requi aracio 1
Accesible. Provee informacion -equiere preparacion de
Piclograma de la anatomia y paciente y medio de contraste.
64 a 87 92 a9%4 . . No hay visualizacion de
Endovenoso funcionamiento de ambos . L
.~ condiciones no genitourinarias.
rimones. . .z
Requiere mas imagenes en
obstrucciones de alto grado
Un poco menos accesible que . .
) Requiere preparacion del
el Pielograma Endovenoso. . .
. . ., paciente y anestesia. Se
Pielograma Provee informacién de N . L
. N/D N/D . . . requiere instalaciones limpias.
Retrogrado. anatomia y funcionamiento de . .
. . Peligro de ocasionar
uréteres. Se aplica cuandono | . . . .
. g infecciones y lesiones internas.
existe buena funcion renal.
Examen Radiol6gico mas
nsitivo y especifico (mas .
s¢ :épigoyy dIi)agn(')s tic(o Menos accesible y de costo
icoi s . e lativamente alto. No existe
TC Helicoidal 95 a 100 94 a 96 definitivo). Signos indirectos relativamente afro. No exis
una medicion directa de la

funcion renal.

condiciones no genitourinarias.

Tabla #1

N/D: No existen datos o informacién relevante relacionada a la Especificidad y Sensitividad de este
procedimiento.
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Los datos utilizados para la creacion de la Tabla #1 se han obtenido de diferente fuentes
internacionales como revistas de “Médicos Familiares Americanos” [12] y la “Asociacion
Colombiana de Facultades de Medicina” [13], asi como por la informacion arrojada por una
encuesta realizada a urdlogos tanto del Instituto Salvadorefio del Seguro Social, Ministerio

de Salud Publica y Asistencia Social y Hospital de la Mujer.

Se excluye de este andlisis la imagenologia por Resonancia Magnética Nuclear debido a
que en El Salvador no se utiliza en el campo de la litiasis urinaria consecuencia de su alto
costo y a que no provee mejores criterios para diagnosticar que las tecnologias descritas en
la tabla anterior. La sensitividad se refiere a la capacidad del aparato a determinar la
existencia de calculos. La Especificidad es la capacidad de determinar la ubicacion exacta y

tipo de calculo.

De lo anterior se puede concluir que el método que posee las mejores caracteristicas de
diagnostico es la Tomografia Computarizada , pero debido al alto costo de la tecnologia no
es utilizada sino como ultimo recurso por los Hospitales del Sistema Nacional de Salud
Publica y del Instituto Salvadorefio del Seguro Social, contrario al caso del area privada en

la que si se emplea cominmente como primer método de diagnostico.

El procedimiento que presenta mejores caracteristicas de costo / efectividad y presenta
informacién anatémica y fisiolégica consistente de todo el sistema urinario es el
Pielograma Endovenoso, ampliamente utilizado por los Centros de atencion del Ministerio

de Salud Publica y Asistencia Social y del Instituto Salvadorefio del Seguro Social.
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3.1.2. TECNICAS ENDOSCOPICAS.

ENDOUROLOGIA. Cistoscopia vy Ureteroscopia

Con relaciéon a la Cistoscopia, ésta tiene cerca de un 100% de sensitividad y de
especificidad en célculos alojados en la uretra y la vejiga. Ese porcentaje baja en los
uréteres. Su ventaja es la de poder observar directamente el calculo y cualquier otro
problema interno, siempre que esté¢ dentro de su rango de vision. Sus desventajas son que
requiere el uso de anestésicos, un breve periodo de recuperacion, y puede haber infecciones
si el cistoscopio no ha sido bien desinfectado. Ademas existe la probabilidad de lesiones.
La Cistoscopia no requiere el uso de radiaciones ionizantes para introducir la guia que
seguira el endoscopio, no asi la Ureteroscopia que requiérela introduccion de una guia por

la uretra hacia los uréteres, la que servird como referencia al a seguir del ureteroscopio.

La Cistoscopia provee excelente vision del célculo, por lo que es facil destruirlo por medios

mecanicos como pinzas o si el calculo es muy pequefio, halarlo con una cesta de Dormia.

Figura # 15.

La figura muestra la configuracion de un Cistoscopio utilizando una cdmara de video para
visualizar un céalculo en la vejiga. En el pais, generalmente se utiliza el cistoscopio sin

camara de video y monitor, es decir, con el médico ve directamente del Cistoscopio.
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3.2 TECNOLOGIAS PARA EL DIAGNOSTICO DE LA LITIASIS VESICULAR Y
CONDUCTOS BILIARES.

TECNICAS DE IMAGENOLOGIA Y DE ENDOSCOPIA COMBINADA..

A diferencia de los estudios diagndsticos para calculos renales, no se ha encontrado
informacidén comparativa de los diferentes métodos de imagenologia para el diagnostico de
la litiasis biliar. Los datos que a continuacion se presentan son el resultado de una encuesta

realizada a médicos cirujanos (del Sector Publico, del Sector Privado y del Sector Seguro

Social) que realizan procedimientos de Litiasis Biliar.

Cintigrafia Biliar(HIDA)

anatomia y fisiologia

alto costo. Larga

Modalidad Ventajas Limitaciones Aplicaciéon
, 1 Ampli te apli
Soain o i | A S
Radiologia Convencional. Bajo Costo. el método menos 4 diaenésti
. 1agnosticos
efectivo. .
suficientes.
. . Pacient
Bajo costo. Método actentes con .
. . obesidad morbida y Ampliamente
Ultrasonido (Ecografia): con mayor razon . .
. malformaciones Aplicada.
costo/beneficio. .
congenitas.
Permite observar la | Medio de contraste de | No es aplicada en El

Salvador aunque

del arbol biliar.

del paciente.

del arbol biliar. duracioén del examen. pudiera serlo.
Costo moderado.
Permite sacar los Utilizacion de medios Ampliamente
CPRE: calculos del colédoco | de contraste. Puede pl
- Aplicada
de una sola vez. haber lesion del
duodeno.
Permite observar la Costo moderado. .
. , . ) X ., Aplicada
Colecistografia. anatomia y fisiologia | Requiere preparacion .
ocasionalmente

Tomografia Computarizada.

Permite observar y
descartar otras
posibles causas de
sintomas.

Costo alto. Aplicacion
mayor de radiaciones
ionizantes.
Generalmente no
brinda mayor
informacion .

Aplicada Raramente.

Tabla #2.

Se excluye de este andlisis la imagenologia por Resonancia Magnética Nuclear debido a
que en El Salvador no se utiliza en el campo de la Litiasis Biliar debido a su altisimo costo
y a que no provee mejores criterios para diagnosticar que las tecnologias descritas en la

tabla anterior.

27



De los procedimientos para el diagnostico de célculos biliares aplicados en El Salvador, los
que utilizan tecnologia Ultrasonografica poseen el mayor apoyo y aceptacion por parte de
los médicos cirujanos. Posee las mejores relaciones de costo / efectividad debido a que
permite ver la ubicacion y tamafio de los calculos, asi como brinda informacion de las
estructuras cercanas, pudiéndose descartar otros factores ajenos a la litiasis en el
diagnostico. Debido a su facilidad ya que en la gran mayoria de los casos el diagnostico es
definitivo, la tecnologia ultrasonica resulta ser de bajo costo debido a que no hay necesidad
de emplear otros procedimientos para corroborar el diagndstico. Tampoco requiere
instalaciones especiales de alto costo. En cuanto a los célculos biliares ubicados en los

conductos cistico y colédoco, la eficacia de la Ultrasonografia disminuye.

La Colangio-Pancreatografia Retrograda Endoscopica conocida en el medio hospitalario
simplemente como CPRE es la técnica adecuada para el diagnostico y el tratamiento de los
calculos en los conductos biliares. Sus principales limitaciones son que se requiere una sala
de operaciones para procedimientos Endoscopicos y un médico con una subespecialidad en
cirugia endoscdpica, haciendo que los costos suban de manera bastante considerable.

Ademas, no funciona para eliminar célculos alojados en la vesicula biliar.

Los demas métodos de diagnostico de la Litiasis Biliar a excepcion de la Radiologia
Convencional no son comunmente utilizados debido a su alto costo. La radiologia
convencional es el método menos efectivo para el diagndstico de la litiasis renal. Su uso
solamente queda restringido para megacélculos (célculo de gran tamafio) alojados en la

vesicula biliar o vesiculas con problemas de sobrepoblacion de célculos.
Debido a la naturaleza de este trabajo, en este capitulo no se abordan las metodologias de

diagnostico de la Litiasis Biliar que comprenden la sintomatologia y los estudios de

laboratorio clinico.
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3.3

COMPARACION DE TECNOLOGIAS

UTILIZADAS

DIAGNOSTICO DE LAS DIFERENTES TIPOS DE LITIASIS.

PARA EL

En base a toda la informacion recolectada por medio de la investigacion bibliografica y

estudio de campo en los centros de atencion en los que se desarrolld el presente Estudio y

Analisis de Tecnologias para el Tratamiento y Eliminacion de Célculos Renales y Biliares,

se ha llegado a establecer el siguiente Cuadro Comparativo de Tecnologias para el

Diagndstico de la Urolitiasis y la Colelitiasis.

Rifiéon | Uréteres | Vejiga Uretra Ves.l.cula Colédoco COI,ld}ICtO
Biliar Cistico
Radiologia X X X X X X X
Convencional
Pielograma X X X X
Intravenoso.
Pielograma
Retrégrado X X X X
Ultrasonografia X X X X X X
CPRE
(Endoscopia) X X X
Ureteroscopia® y X X* X X
Cistoscopia
Resonancia X X X X X X X
Magnética
Tomografia X X X X X X X
Computarizada.
Exdamenes de X X X X X X X
Sangre.
Exdamenes de X X X X X X X
Orina
Cintigrafia Biliar X X X
Colecistografia X X X
X = Se puede utilizar = Usado Comtinmente = Raramente
*=Solo Sector Privado = No Existe en El Salv. = No se usa.

Tabla #3
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La Tabla #3 muestra una comparaciéon entre los diferentes tipos de estudios para
diagnosticar las patologias de Urolitiasis y Litiasis Biliar. El objetivo es poder observar
cuales procedimientos pueden ser utilizados en ambos casos. A partir de esta tabla y
combinando los datos de ésta con la informacidon contenida en las Tablas #1 y #2 de este

capitulo, se ha logrado llegar a las siguientes conclusiones:

Para un hospital general o de especialidades, la tecnologia radiologica convencional es
imprescindible. Con equipos radiologicos pueden realizarse un sinnimero de metodologias
diagnoésticas. En lo que atafie a este trabajo, un equipo de rayos X fijo puede proveer al
hospital de exdmenes radioldgicos convencionales, estudios de Pielografia Endovenosa,
Pielografia Retrégrada y Colecistografia. Un equipo de radiologia con fluoroscopia puede
proveer de los medios para realizar los estudios anteriores y es indispensable para la

Colangio Pancreatografia Retrégrada Endoscopica y la Ureteroscopia diagnostica.

Un equipo de ultrasonido es eficaz para el diagndstico de la litiasis en la vesicula biliar,
rifiones y vejiga, y no tan efectiva en uréteres y conductos biliares. Generalmente se utiliza
el mismo tipo de transdutor convexo de 3.5 MHz y en el caso del sistema urinario puede

justificarse el uso de la opcion Doppler.

La tomografia axial computarizada en los Hospitales del MSPAS y del ISSS no es
ampliamente utilizada ni para el diagnostico de la Urolitiasis ni de la Litiasis Biliar debido
a sus altos costos. La Litiasis Biliar en El Salvador utiliza la tecnologia de la Tomografia
Computarizada casi en forma nula. Su aplicacion entonces se ve reducida a la urologia

diagnostica en el sector privado, para personas con alta capacidad econdmica.
Los demas métodos no son ampliamente (exceptuando los de laboratorio clinico) no

raramente utilizados o en el caso de la Cintigrafia Biliar no son utilizados debido a razones

de costos dentro de las instituciones.
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CAPITULO IV. TECNOLOGIAS UTILIZADAS PARA EL TRATAMIENTO Y
ELIMINACION DE LITIASIS APLICADAS EN EL SALVADOR.

4.1. Cirugia Abierta.

4.1.1. GENERALIDADES.

La palabra Cirugia quiere decir “Trabajo de mano” o “Trabajar con las manos”. Proviene
del griego yerp que significa Mano y de gpyov que significa Trabajo [1]. Esto implica todo
procedimiento médico en el cual la principal herramienta empleada en el trabajo de aplicar

una técnica o metodologia para sanar a un paciente es la mano.

Es el tipo de procedimiento mas comunmente realizados en instituciones con limitaciones

presupuestarias para la adquisicion de equipamiento especializado.

4.1.1.1. DESCRIPCION GENERAL DE LA TECNOLOGIA.

a) Para Cdlculos Renales.

La cirugia abierta en el tratamiento de la litiasis urinaria ha sido el método tradicional hasta
el afio de 1980 que se introdujeron nuevas alternativas terapéuticas como la Nefrilitotomia
Percuténea, el cateterismo uretral con canastilla (endourologia) y la litotricia extracorporea
entre otras. Consiste en la exposicion total o parcial del rifion, uréter o vejiga al medio

exterior por medio de una incision en el paciente, con el fin de poder extraer el calculo.

b) Para Cdlculos Biliares.

Consiste en la exposicion y remocion de la vesicula biliar y los calculos que pudieran haber
salido de ella hacia el colédoco mediante la exposicion total de la Vesicula y los conductos
asociados a la tarea de conducir la bilis del higado al duodeno. En esta cirugia llamada
colicistectomia abierta se remueve totalmente la vesicula biliar del cuerpo y se sella el

conducto cistico mediante una grapa quirargica.
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4.1.2. REQUERIMIENTOS DE EQUIPO.

Los requerimientos de equipo médico tanto para procedimientos abiertos de Litiasis Biliar y
Urinaria son los de una sala de operaciones estdndar para procedimientos generales y no
variaré entre procedimientos de calculos renales o biliares. Con el objetivo de determinar de
una manera técnica las caracteristicas de los equipos que deberdn encontrarse dentro de la
sala de operaciones, se ha desarrollado la siguiente descripcion en base a bases de licitacion
actuales de instituciones nacionales y de las bases de licitacion 2002 para equipamiento del
Hospital Universitario Gregorio Marafion, Madrid, Espafia. Los requisitos de equipamiento
fueron obtenidos en base a una investigacion de campo realizada en el Hospital Nacional
Rosales, Hospital Nacional Zacamil “Dr. Juan Jos¢ Ferndndez”, Hospital de Especialidades

del Instituto Salvadorefio del Seguro Social y Hospital de la Mujer.

a) Equipo Médico

1. MESA DE OPERACIONES UNIVERSAL CON TODOS SUS ACCESORIOS.

Descripcion:
Mesa multiuso operativa, movil, adaptable a cualquier especialidad quirtrgica y orientada a
aplicaciones de cirugia mayor con capacidad de pacientes con obesidad modrbida, con
accionamiento mecanico o electrohidraulico para todos sus movimientos.
Caracteristicas:
e Sies eléctrica, debera alimentarse a 110V, 60 Hz, monofasica.
* La mesa permitira el uso con pacientes de hasta 360 kg.
* Material de Alta durabilidad y resistencia a la humedad y corrosion: Acero
Inoxidable, Aluminio.
* Material Radiotransparente.
* Con colchoneta electroconductiva para cada una de las piezas principales.
* Posicionamiento para ciertas intervenciones: litotomias, posicion urologica y otras.
e La mesa deberd contar con los accesorios necesarios para cada tipo de
procedimiento quirurgico, los cuales estaran dentro de la sala de operaciones en el

gabinete de material no estéril.
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La mesa dispondra de un tablero compatible con el uso de rayos X dividido en
secciones.

Con compatibilidad para el uso de chasis de rayos X.

La mesa dispondra de placas apoya piernas ajustables individual o simultdneamente.
La mesa permitira la realizacién de movimientos trendelemburg, antitrendelemburg,
inclinaciones laterales y desplazamientos longitudinales y verticales como minimo,
valorandose rango de movimientos e inclinaciones.

Que cumpla con los requisitos estipulados en las normas IEC 601-1, ISO 9000 6
9001, y debera tener certificado CE y TUV.

Aprobada para su comercializacion por la FDA o por lo menos que posea carta de

predistribucion aprobada.

2. MAQUINA DE ANESTESIA.

Descripcion:

Las caracteristicas técnicas para una maquina de anestesia se basan en las utilizadas por el

Sistema Nacional de Salud con la asesoria de la GTZ (Mision Técnica Alemana) y en

catalogos de diferentes fabricantes.

Caracteristicas:

Deberd ser capaz de suministrar tres gases: Oxigeno, Oxido Nitroso y Aire
comprimido.

Debera tener control de relacion para evitar mezclas hipdxicas, flujometros dobles
para cada gas, ajuste de 0 a 10 Its por minuto iluminados para su mayor visibilidad,
mandmetros indicadores de presion de entrada de cada gas, entradas con conector
tipo diamante para conectar a sistema centralizado.

Debera contar con absorvedor doble autoclavable, con seleccidon automatica manual,
espirdmetro, valvula APL y valvula limitadora de presion en vias aéreas.

Deberda monitorear los siguientes parametros: Volumen Minuto, Volumen Tidal,
Frecuencia Respiratoria, Concentracion de Oxigeno, Presion en Vias Aéreas, Trazo
de presion en vias aéreas con alarmas visuales y audibles ajustables. También tendra

alarmas de falla de suministro de electricidad y de baja presion de gases.
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Debera poseer dos vaporizadores: uno de Halotane y uno de Enflurane (El uso
vaporizadores de Isoflurane y Sevoflurane en vez de los de Halotane y Enflurane
quedaran en consideracion del anestesista). Ambos estardn conectados a la linea de
anestésicos, y deberd tener un sistema de proteccion para evitar la habilitacion de
mas de un vaporizador a la vez..

También debera poseer un ventilador de volumen que provea como minimo los
siguientes parametros: Flujo Inspiratorio 10-100 I/min, Volumen Tidal 50-1500 ml,
Frecuencia Respiratoria 2-100 Resp/min, Relacion I:E 1:0.5 - 1:7.5, PEEP 0-60 cm
H,0. Debera tener capacidad de usarse en pacientes pediatrico — adultos.

La Méquina de anestesia debera tener un sistema de evacuacion de gases. Dicho
sistema no afectard el circuito de paciente.

Debera operar a 110V, 60 Hz, Monofasico.

Tomacorriente Grado Hospitalario.

Bateria de respaldo de no menos de una hora.

De preferencia sera movil, con rodos y frenos, bandeja superior para colocacion de
equipo, pintura y materiales resistentes a la corrosion y abrasivos, preferiblemente
de acero inoxidable. Bordes redondeados.

Que cumpla con los requisitos estipulados en las normas IEC 601-1 y IEC 601-2,
ISO 9000 6 9001, y debera tener certificado CE y TUV.

Aprobada para su comercializacion por la FDA o por lo menos que posea carta de

predistribucion aprobada.

3. LAMPARA SCIALITICA.

Descripcion:

Lampara Scialitica fija de techo de Doble Cuerpo (Unidad Principal y Satélite), ambos

cuerpos con similares caracteristicas.

Caracteristicas:

Fuente de Luz Fria.
Intensidad de iluminacién de 80,000 a 150,000 luxes en cada cuerpo.

Bombillos haldgenos de facil obtencion en el mercado salvadorefio.
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Temperatura de color 4200 K.

Luz principal con bombilla de descarga y/o halégena.

Se deberé valorar cambio automatico a bombilla halégena.

Instalacion detallando geometria de los puntos de anclaje respecto a la mesa de
quir6fano, radio de cobertura, altura minima del quir6fano y altura libre.
Alimentacion a 110V, 60 Hz. Monofasica.

Que cumpla con los requisitos estipulados en las normas IEC 601-1, ISO 9000 6
9001, y debera tener certificado CE y TUV.

Aprobada para su comercializacion por la FDA o por lo menos que posea carta de

predistribucion aprobada.

4. GENERADOR DE ELECTROCIRUGIA.

Descripcion:

El equipo de electrocirugia tiene la finalidad de permitir al cirujano realizar los

procedimientos quirtrgicos con mayos facilidad, ayudandole a obtener un corte limpio y

con menor cantidad de sangramientos. Deberé poseer las siguientes caracteristicas:

Caracteristicas:

Equipo Multidisciplinario.

Modos Monopolar y Bipolar.

Generador monopolar con corte 300W a 400 Ohmios.

Generador monopolar con coagulacion 200W a 4000hmios.

Generador Bipolar con 60W/500hmios.

Debera tener Capacidad de utilizarse en procedimientos laparoscopicos.
Activadores de Mano (handswitch) y de pié (footswitch).

Que cumpla con los requisitos estipulados en las normas IEC 601-1 e IEC 601-2,
ISO 9000 6 9001, y debera tener certificado CE y TUV.

Aprobada para su comercializacion por la FDA o por lo menos que posea carta de

predistribucion aprobada.
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5. BOMBAS DE INFUSION.

Descripcion:

Las bombas de infusion generalmente se encuentran dentro de los hospitales en calidad de

comodato. Esto implica en que puede llegarse a no invertir recursos econémicos en

equipamiento de estos dispositivos. Deberd cumplir con los siguientes requerimientos:

Caracteristicas.

Controlada con microprocesador digital.
Margenes de flujo.
Precision de trabajo.
Conexion a red y bateria.
Alarmas :
0 error de flujo.
Parada.
puerta abierta.
recipiente Vacio.

Averia.

O O O O O

Oclusion.

Compatible para alimentacion enteral.

Flujos basales y/o analgesia controlada por el paciente (PCA).

Reporte de administracion de bolos.

Alimentacion de red a 110 V, 60 Hz. Monofasico.

Que cumpla con los requisitos estipulados en las normas IEC 601-1 e IEC 601-2,
ISO 9000 6 9001, y debera tener certificado CE y TUV.

Aprobada para su comercializacion por la FDA o por lo menos que posea carta de

predistribucion aprobada.

6. MONITOR DE SIGNOS VITALES.

Caracteristicas:

Deber4 ser portatil, robusto y resistente a los quimicos y condiciones de uso hostiles

en sala de operaciones.
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Deber4 tener al menos los siguientes parametros:

Tres canales de ECG. Frecuencia Cardiaca, Ritmo Cardiaco, Ritmo Respiratorio.
Saturacion de Oxigeno SPO2, Presion No invasiva (NIBP) y Temperatura.
Opcionalmente podra contar con Capnografia, Presion Sanguinea Invasiva y
Modulo de gases anestésicos y analisis del segmento ST.

La pantalla de preferencia sera con tecnologia Electroluminiscente, TFT o LCD y
debera proporcionar una vista sin problemas de las curvas y pardmetros fisiologicos
desde cualquier perspectiva sin perder su claridad. Podra ser monocromatico o a
colores.

Debera poseer bateria de respaldo con una duracion minima de 60 minutos y carga
rapida.

Los cables y accesorios deberdn ser resistentes al maltrato y a los productos de
limpieza. En cuanto a los sensores de saturacion de oxigeno, se recomienda el uso
de tecnologias MASSIMO® SET.

Que cumpla con los requisitos estipulados en las normas IEC 601-1 e IEC 601-2,
ISO 9000 6 9001, y debera tener certificado CE y TUV.

Aprobada para su comercializacion por la FDA o por lo menos que posea carta de

predistribucion aprobada.

7. EQUIPO DE RADIOLOGIA EN ARCO EN C CON INTENSIFICADOR DE

IMAGENES.

Descripcion:

Equipo radiolégico movil en Brazo en C con intensificador de imdagenes. Las

configuraciones para un brazo en C son variadas y dependeran de los procedimientos que se

deseen realizar. Como caracteristicas basicas, se pueden nombrar las siguientes:

Caracteristicas:

Generador de Rayos de X de alta frecuencia. Minimo 40 KHz.
Potencia del Generador de 4KW como minimo.
Equipo de preferencia con Tecnologia Digital.

Tension Maxima en Secundario de 125 KVp.
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Corriente Maxima en Tubo de Rayos X para Radiografia en el rango de 90 mA.
Corriente Maxima en Tubo de Rayos X para Fluoroscopia en el rango de 12 mA.
Los focos podran variar, pero se aceptan configuraciones de 0.3 y 0.6 mm como
aceptables.

Tubo de Rayos X de anodo Rotatorio, con capacidad Térmica minima del anodo de
200,000 HU.

Colimador controlable desde la consola, rotable.

Control Automatico de Exposicion.

Totalmente portatil.

Movimiento del equipo mecénico o accionado por baterias.

Desplazamiento vertical en el rango de los 400 mm.

Desplazamiento horizontal en el rango de los 200 mm.

Balanceado del brazo en el rango de los +/- 12° o mayor.

Rotacion del brazo en el eje horizontal en el rango de +/- 200°.

Movimiento del arco en el rango de los 115°.

Distancia focal SID 910 mm +/- 10%.

Profundidad del arco C 650 mm +/- 10%.

Espacio libre 700 mm +/- 10%.

Dos monitores grado médico

Almacenamiento de Iméagenes o estudios de fluoroscopia.

Alimentacion de red autorregulada 110V /230 V, 60 / 50 Hz. Monofasico.

Que cumpla con los requisitos estipulados en las normas IEC 601-1, ISO 9000 6
9001, y debera tener certificado CE y TUV.

Aprobada para su comercializacion por la FDA o por lo menos que posea carta de
predistribucion aprobada.

Casa Distribuidora certificada y aprobada por las UNRA (Unidad Reguladora y
Asesora del Uso de Radiaciones Ionizantes, Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social de El Salvador), asi como sus instalaciones y sus parametros de

funcionamiento
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8. DESFIBRILADOR.

Caracteristicas:

Funcionamiento semiautomatico y manual.

Monitorizacion del ECG. Tres de derivaciones y un canal de visualizacion como
minimo.

Alarmas en los limites de frecuencia cardiaca y ritmos susceptibles de choques.
Cardioversion sincronizada.

Registrador.

Pantalla de facil visualizacidon desde cualquier angulo.

Nivel de energia de descarga entre 2 y 300 julios.

Alimentacion a red y con baterias.

Resumen de sucesos.

Palas externas pediatricas y de adultos.

Funcionamiento a 110V, 60 Hz. Monofasico.

Que cumpla con los requisitos estipulados en las normas IEC 601-1 e IEC 601-2,
ISO 9000 6 9001, y debera tener certificado CE y TUV.

Aprobada para su comercializacion por la FDA o por lo menos que posea carta de

predistribucion aprobada.

9. CRONOMETRO.

Descripcion:

El cronémetro permite al staff de la sala de operaciones llevar el tiempo de un determinado

proceso quirirgico a la vez de una parte dicho procedimiento en especifico. Consiste en un

reloj ya sea de agujas o digital que permite tener dos lecturas simultdneas, una de tiempo

total que dura el procedimiento quirtrgico y otra de tiempo parcial de un determinado

momento o periodo del procedimiento.
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Caracteristicas:

Reloj de procedimiento total y parcial separados.

Numeros lo suficientemente grandes para poder ser vistos sin problema en toda la
sala de operaciones.

Numeros y Agujas de alto contraste respecto al fondo del crondmetro.

De ser digital, no habré centelleo de nimeros.

Debera proveer horas minutos y segundos.

Silencioso en su funcionamiento.

Puede llevar alarmas.

Debera funcionar con alimentacion de red a 110V, 60Hz, monofasico y a su vez con
baterias recargables.

No existen normas para este tipo de dispositivo.

10. EQUIPO DE SUCCION.

Caracteristicas:

De acero inoxidable en su médulo, resistente a quimicos.

Rango de presion de aspiracion de 0-58 cm de H,O.

Con dos botellas de vidrio o pléstico autoclavable con no menos de 1,500 ml de
capacidad cada una. Cada botella incluird trampa de seguridad.

Tomacorrientes Grado Hospitalario.

Portatil, con carro con rodos no menores de 3 pulgadas.

Motor de 1/3 HP.

Alimentacion de 110V, 60 Hz, monofasico.

Regulacion de succion incluido por medio de perilla. Mandémetro de presion de
succion.

De preferencia con tecnologia libre de aceite.

Que cumpla con los requisitos estipulados en las normas IEC 601-1 e IEC 601-2,
ISO 9000 6 9001, y debera tener certificado CE y TUV.

Aprobada para su comercializacion por la FDA o por lo menos que posea carta de

predistribucion aprobada.
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11. NEGATOSCOPIO.

Descripcion:

El negatoscopio es una pantalla disefiada para poder observar las peliculas radiogréaficas

con un buen nivel de iluminacidon y contraste. Deberd estar ubicada dentro de la sala de

operaciones, visible al cirujano. Debera cumplir con las siguientes caracteristicas

Caracteristicas:

Negatoscopio de uno o dos cuerpos, con capacidad de posicionar cuatros placas de
14 x 17 pulgadas horizontalmente y simultaneamente sin superponer una sobre la
otra.

Intensidad de Luz de 1500 a 1650 LUX en caliente.

Contador de Horas de uso (opcional).

Sistema para posicionar peliculas por medio de pestafia en la parte superior.
Alimentacion Eléctrica de 100V, 60 Hz. Monofasico.

Iluminacién por tubos fluorescentes.

Pantalla de Acrilico Blanco.

El Chasis debera estar aterrizado, y deberé ser de material resistente a la humedad y
a los quimicos de limpieza.

De preferencia de color blanco mate o gris claro.

Pintura al horno.

Cable de conexion a red eléctrica grado hospitalario.

Este equipo puede ser de fabricacién nacional y pude no cumplir los estandares
aplicados a los otros equipos médicos, siempre y cuando se respeten las condiciones

aqui descritas.
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b) Mobiliario Comun para todos los procedimientos.

El mobiliario en el interior de la Sala de Operaciones debera ser de acero inoxidable, liso,

durable y de gran facilidad de limpieza. El mobiliario minimo que deberd existir para un

procedimiento abierto de Litiasis Urinaria como Litiasis Biliar (realmente es el mobiliario

bésico para cualquier procedimiento)es el siguiente:

>

vV V V V V V V

YV V V VYV VY

Gabinete o Carro de Servicio

Mesa de Instrumentos.

Mesita de Mayo.

Mesas Pequenas para batas, guantes y equipo de preparacion.

Tripode porta-palanganas.

Mesa de Anestesia.

Banquillos giratorios y bancos de pié.

Soportes o Tripiés, llamados también Gigantes, para frascos o bolsas con soluciéon
intravenosa.

Cesto para ropa sucia.

Cubetas con pedal y base rodante.

Botes para basura contaminada (ROJO).

Botes para basura no contaminada (NEGRO).

Superficie para escribir. Puede ser un pizarrén de acero inoxidable pegado a la
pared o un area dentro del gabinete, para que la enfermera circulante guarde y

escriba en los registros

Las caracteristicas basicas que deberan cumplir son:

* De fécil limpieza y resistentes a liquidos limpiadores corrosivos o solventes.

* Rodos de 2 pulgadas de radio como minimo. Rodos de material aislante.
Con sistema de frenado.

* Sin bordes o vértices filosos.

* Material de acero inoxidable.

e Con estabilidad en sus movimientos.
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¢) Instrumental Quirurgico.

Los requerimientos de instrumental quirargico empleados en el campo de la cirugia abierta
son muy similares entre procedimientos de diferentes especialidades. Asi tenemos para

Litiasis Urinaria y Litiasis Biliar (colelitiasis) respectivamente:

UROLITIASIS COLELITIASIS
2 Sondas Nasogastricas #6 y #8. |2 Bisturis.
2 Bisturis. 8 Pinzas Kelly o Murphy.
8 Pinzas Kelly o Murphy. 6 Pinzas Randall.
6 Pinzas Randall. 2 Separadores Farabeuf.
2 Separadores Pinochieto. 1 Tijera Mayo Curva.
1 Tijera Mayo Curva. 1 Tijera Mayo Recta.
1 Tijera Mayo Recta. 2 Tijeras Metzelbaum.
2 Tijeras Metzelbaum. 2 Diver y Espatula Maleable.
2 Diver y Espatula Maleable. 2 Pinzas Karman.
2 Pinzas Karman. 2 Pinzas Cisticas.
2 Pinzas Cisticas. 2 Pinzas Kosher.
2 Pinzas Kosher. 2 Pinas de Diseccidn con garra.
2 Pinzas de Diseccion con garra. |2 Pinzas de Diseccion sin garra.
2 Pinzas de Diseccion sin garra.
Tabla #4

Todo el instrumental debera ser de acero inoxidable y esterilizable tanto en autoclave como
en solucion de gluteraldehido. Debido a que solamente se enuncia el instrumental minimo
para un procedimiento quirurgico, es aconsejable que se se tengan de dos a tres juegos

disponibles por emergencias o por si el volumen de trabajo es muy alto.
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4.1.3. REQUERIMIENTOS DE PERSONAL.

Tanto en procedimientos de litiasis urinaria como biliar, los requerimientos de personal no
seran diferentes. Lo que cambiard es la preparacion especifica de cada persona envuelta en
dicho procedimiento, en especial el Médico Cirujano y el Médico Auxiliar. Incluso dentro
de una misma especialidad, existen subespecialidades que no permiten que un mismo
médico realice un mismo procedimiento de extraccion de calculos con diferentes

tecnologias. En cuanto a Cirugia abierta se tienen los siguientes requerimientos de personal:

* MEDICO CIRUJANO PRINCIPAL.

0 Urdlogo en el caso de Litiasis Urinaria y Cirujano General en el caso de

extraccion de calculos Biliares
* MEDICO AUXILIAR (PUEDE SER MEDICO RESIDENTE).

0 El médico residente deberd ser de la especialidad del médico cirujano
principal. Es un recurso que resulta mas econémico que un especialista
graduado.

« MEDICO ANESTESIOLOGO.

» ENFERMERA INSTRUMENTISTA.
» ENFERMERA CIRCULANTE.

* AUXILIARES DE LIMPIEZA.

» PERSONAL DE MANTENIMIENTO.

4.1.4. REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS PARA INSTALACIONES Y
AREA FiSICA.

El lugar donde se desarrollan los procedimientos de cirugia abierta para el tratamiento de la
Litiasis Renal y la Litiasis Biliar es la Sala de Operaciones o Quir6fano. Se definiran por
consiguiente las caracteristicas técnicas minimas y los requerimientos de area fisica de las

salas de operaciones especificamente.
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Sala de Operaciones

La sala de operaciones es el lugar donde se desarrolla el procedimiento quirtirgico. Se
caracteriza por que en su interior las condiciones de asepsia, humedad, temperatura, flujos
de material, equipo y de personal se encuentran controlados. Debera tener una ubicacion
estratégica dentro del hospital, cercana a la Central de Esterilizaciéon y Equipos, a

Radiologia y a Cuidados Criticos; y lejana a la Consulta Externa.

Por cuestiones de economia y versatilidad, es conveniente que la sala de operaciones en las
cuales se daran los procedimientos quirurgicos para la eliminacion tanto de calculos renales
y biliares sea una sala de operaciones que también pueda funcionar para otros tipos de

cirugia.

No existe ningtn disefio que sea adecuado para todos los hospitales, cada uno se proyecta

sobre bases individuales para satisfacer necesidades especificas actuales y futuras.

a) Requerimientos de Espacio Fisico.

El tamafio de cada sala quirirgica varia segiin su aplicacion. Segin Atkinson [7], por
motivos de economia y razones de funcionamiento se recomienda que todos los quirdfanos
sean del mismo tamario, para que puedan practicarse sin distincion cirugias electivas y de
emergencia [7]. Segun el mismo autor, el tamafio del quir6fano para multiples usos es de 6
metros de largo por seis metros de ancho por tres metros de altura, o aproximadamente 37

~ yos , . . 2
m’, y el tamafio maximo después del cual pierde su eficacia es de 60 m’.

Debido a que en determinados procedimientos de eliminacion de litiasis es necesario el uso
de equipos moviles como un brazo en C con intensificador de imagenes movil, ademas de
los monitores de las cdmaras laparoscopicas, los requerimientos de espacio aumentan con
respecto al minimo establecido por Atkinson. Este patron de disefio concuerda con los
criterios utilizados en Estados Unidos en el disefio de quirdfanos para cirugia ambulatoria,
en especifico, en el estado de Washington [14], el cual expresa que el tamafio ideal para un

quir6fano para cirugia general y especializada ( como la laparoscopica ) con equipos
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accesorios moviles debera ser de 42 m” netos. Esto se puede lograr con salas de operaciones
con 6.5 m por 6.4 m. La altura del techo debera estar dentro del rango del rango de los
3,000 mm y los 2,890 mm, considerandose inaceptable una altura menor a los 2,890 mm.
Este criterio de los 42 m* concuerda con las mediciones realizadas en un estudio de campo
realizado en el Hospital Nacional Zacamil “Dr. Juan José Fernandez” , el Hospital Nacional
Rosales y el Instituto Salvadoreno del Seguro Social. Las diferencias entre uno y otro

., ;e . 2
quir6fano para efectos practicos son despreciables (menores 3 m™.)

REQUERIMIENTOS MINIMOS PARA AREA FiSICA.

Espacio Fisico.

Area Fisica Minima: 37 m?, con dimensiones minimas de 6 m en una direccion.
Area Fisica Maxima: 60 m?, con dimensiones minimas de 6 m en una direccion.
Area Libre Minima: 30 m%.

Area Fisica Ideal: 42 m?’, con dimensiones de 6.4 m por 6.5 m.

Altura del Techo Minima: 2,890 mm.
Altura del Techo Maxima: 3,000 mm.

Los criterios ideales aplican a salas de operaciones para procedimientos convencionales
generales. No aplican para procedimientos especializados que requieren equipamientos
especiales como microscopios quirtrgicos, angidgrafos para cateterismo cardiaco, salas de
cirugia de corazon abierto en las que se utiliza bombas corazén pulmén ni ningin

equipamiento de grandes proporciones.
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Ejemplo de Distribucion de Equipos vy Mobiliario en el Espacio Fisico.

Elaborado en base a criterios norteamericanos aplicados a la realidad Salvadoreria.

VISITANTES

ANESTESISTA

INSTRUMENTISTA CIRUJANO

!
i
1

S A = e )
MESA DE P i
INSTRUMENTAL i Ly Ok
% o I UNIDAD DE

|

"L S | ELECTRO CIRUGIA EN
il W MESA MOVIL

o R

{E—

§

S /| MONITRES ACCESORIOS
S S OPCIONALES

FIGURA #16.
La Figura #16 muestra un ejemplo de distribucién del equipamiento, personal y mobiliario
dentro de una sala de operaciones para procedimientos de cirugia abierta. Este ejemplo ha
sido disefiado con proporciones reales para demostrar la funcionalidad de los quirdfanos
con dimensiones de 42m”. Los dibujos y sus proporciones han sido tomados de diagramas
existentes [14] y modificados de acuerdo a los requerimientos propios de los

procedimientos de tratamiento y eliminacion de litiasis Biliar y Renal.
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b) Puertas v Ventanas.

Las puertas deberan ser corredizas y al mismo tiempo sellantes herméticamente. De
preferencia, deberan ser accionadas por un pedal que la abra y la cierre. También puede
utilizarse un sistema de sensores de movimiento comerciales de bajo costo. Esto para evitar
el contacto del médico o enfermera con la puerta y la probable contaminacion tanto del
médico como de la puerta.

Con respecto a las medidas, éstas deberdn tener no menos de un metro con veinte
centimetros de ancho y no mas de un metro cuarenta. Esto para permitir el libre transito de
camas camillas, equipos accesorios y personal simultdineamente de una manera efectiva y
comoda. También, se considera que las puertas no deberan ser de vidrio, sino de un
material liso, lavable y de gran resistencia al desgaste fisico y la oxidacion. Deberd incluir

una ventana de observacion.
No es aconsejable que se coloquen ventanales en una sala de operaciones. Esto se debe a
que todo el personal deberd estar totalmente concentrado en el procedimiento que se esta

realizando. Tampoco de recomienda que penetre luz de sol al quirdéfano.

¢) Iluminacion.

Dentro de la sala de operaciones, se pueden distinguir dos tipos de iluminacion:

1) Iluminaciéon General.

Esta iluminacion es provista por bancos de lamparas fluorescentes comerciales ubicadas en
los extremos laterales del cielo de la sala de operaciones. Tomando como ejemplo el
Hospital Nacional ZACAMIL, el cual posee quir6fanos de 42.4 metros cuadrados y una
iluminacidon consistente en 12 luminarias fluorescentes para montaje superficial con dos
tubos fluorescentes de 36 Watts cada uno con difusor prismatico, se tiene una relacion de
20.38 Watts por metro cuadrado. Segun la “Orden de 15 de junio de 2000, de la Consejeria
de Sanidad y Consumo, por la que se establecen las condiciones minimas que deben
cumplir los centros hospitalarios de la Comunidad Auténoma de Canarias (B.O.C. 107, de

16.8.2000)”, los niveles de iluminacion general o llamada también “Ambiental” en la sala
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de operaciones podra ser regulable, desde los 100 Lux hasta los 1000 Lux en continuo o en
no menos de cuatro escalas. Esto concuerda con las tablas obtenidas en el estudio realizado
por Andrea Pattini del Laboratorio de Ambiente Humano y Vivienda (LAHV)- Instituto de
Ciencias Humanas Sociales y Ambientales (INCIHUSA) CRICYT-CONICET, Mendoza,
Argentina en el afio 2000, en la cual se vieron involucrados diecisiete paises entre
Europeos, Americanos y Asiaticos. (ANEXO 1). A diferencia del criterio de utilizar
lamparas fluorescentes de montaje superficial empleado en el Hospital Zacamil, se
recomienda el uso de gabinetes cerrados con pantalla empotrados en el techo y sin
aberturas, siempre con difusor prismatico con las mismas especificaciones de iluminacion

mencionadas anteriormente..

1) Iluminacién de Campo Operatorio.

Serd aplicada directamente al campo operatorio por medio de una lampara cielitica. Esta
iluminacion deberd tener como caracteristica esencial la no generacion de sombras,
aumento de temperatura ni cambios en el color de los tejidos expuestos, asi como una
intensidad suficiente. Segun la “Orden de 15 de junio de 2000, de la Consejeria de Sanidad
y Consumo, por la que se establecen las condiciones minimas que deben cumplir los
centros hospitalarios de la Comunidad Auténoma de Canarias (B.O.C. 107, de 16.8.2000)”,
la luz de Campo Operatorio exenta de sombras con nivel de 100.000 lux es la adecuada.
Seglin Andrea Pattini, este pardmetro de iluminacion varia considerablemente entre pais y
pais (ANEXO 1). Tomando estos parametros, y los expresados en diferentes catalogos de
fabricantes y bases de licitacion para lamparas scialiticas en Espafa, se puede llegar a
establecer que lo mas aconsejable es una Intensidad de iluminacion entre 80.000 y 150

LUX en total y una Temperatura de color de 4200 K.

d) Superficies: Pisos y Paredes.

Los pisos de los quir6fanos deberan ser de un material electroconductivo y antideslizante
(debido al uso de transformadores de aislamiento). Debera ser liso y libre de grietas, sisas o

bordes a 90 grados. Resistente a los productos de limpieza y desinfeccion. Las paredes
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también deberdn ser lisas, de material lavable a prueba de agua y desinfectantes, sin
zocalos, sisas ni divisiones. Entre las uniones pared y pared, pared piso y pared techo no
deberan existir angulos de 90 grados. Se recomienda para el piso utilizar material como el
terrazo electroconductivo. Para paredes, se recomienda la construccion con bloque armado,
forrado con materiales como la formica con rellenado de sellante plastico en sus uniones y
pintura acrilica lavable, libre de olor y resistente al fuego. El color de la pintura debera ser

claro, en acabados verdes, celestes o blancos, del tipo epoxi, resistente al fuego.

e) Aire Acondicionado.

Las condiciones requeridas para el aire que circula en el ambiente quirurgico han sido
recientemente revisadas y publicadas por el CDC (Centro para el Control de Enfermedades,
Atlanta, Georgia, USA). Debe controlarse el ingreso y egreso del aire acondicionado al
quiréfano, circulacion e intercambio con el exterior, tipos de filtros usados, manutencion y

control de los mismos, conductos centrales y accesorios, tomas de aire y de extraccion.

El sistema de filtrado de aire al quir6fano mas sencillo y aplicable a la realidad nacional de
El Salvador requiere de dos filtros en base y en serie. El primero (prefiltro) con forma de
panal de abeja, no permite que ingrese ningun objeto de grandes dimensiones al sistema de
ventilacion. Cuenta con un sistema de fieltro sostenido por alambre galvanizado. El
segundo es un filtro de alta eficiencia 90-95 %, con un sellador que no permite la adhesion
de particulas o gérmenes, con un sistema de filtro aislado por capas de material aislante que

atraen las particulas por ionizacion.

Para los quir6fanos donde se realicen transplantes de organos, cirugias de ortopedia o
cirugias en huéspedes inmunocomprometidos, el segundo filtro o final debe ser un filtro de
alta eficiencia HEPA 99,97 % - 99,99 %. Estos filtros deben contar con marco galvanizado
de 24 pulgadas de alto por 24 de ancho y 12 pulgadas de profundidad. El prefiltro cumple la
importante funcién de disminuir la saturacion del filtro HEPA, aumentando su vida util y
disminuyendo costos (los filtros HEPA son de alto costo). Por la misma razon en muchas

Instituciones Espafiolas, se agrega un filtro intermedio que se ubica entre el prefiltro y el
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filtro final. En paises con mayores capacidades financieras, se emplea la tecnologia de tres

filtros en serie: filtro grueso, filtro de carbon activado para atrapar olores y filtro HEPA.

FIGURA #17 FILTRO HEPA CONVENCIONAL.

El filtro HEPA convencional atrapa las particulas
de mas de 3 micrones en el aire. Esta construido en
base de microfibra de vidrio. Su precio oscila entre
los $200 y los $500 y su duracion es variable entre
uno y cinco anos, dependiendo del volumen y

calidad del aire filtrado.

FIGURA #18 SISTEMA DE PURIFICACION DE AIRE DE TRES FILTROS.

99.97% FFICIENCIA
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Se debe comprobar que los filtros no presenten fugas y establecer sistemas de monitoreo
periddico de los mismos, asi como también que la presion dentro del quiréfano sea positiva
con respecto a las areas adyacentes (aproximadamente 0.005 pulgadas de presion, segiin
Atkinson). Cuando se usa un sistema con tres filtros en base y en serie, el primero y el
segundo filtro se recambian mas rapidamente que el tercero o filtro final. Cuando se usa un
sistema con dos filtros en base y en serie, el prefiltro se cambia mensualmente. El filtro
HEPA debe cambiarse, excepto evidencia de saturaciéon previa, aproximadamente al

cumplimentarse un afio de colocado.

El nimero de recambios por hora debe estar normatizado. Se recomienda un minimo de 15
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y un maximo de 30. Algunas bibliografias sefialan un nimero de recambios de aire por hora
entre 20 y 25, de los cuales al menos el 25% deben ser de aire fresco. Dada la recirculacion
de aire existente en la sala, es necesario un sistema de atrapamiento de gases anestésicos. El
volumen de un quiréfano de area de 42 m* y 3 m de altura es de 126 m’, por lo que debera
haber una recirculacién de aire de aproximadamente de 3,150 m’ por hora (tomando el

criterio de 25 recambios por hora).

La humedad debe ser del 55 %. Cuando la humedad supera el 55 %, provoca transpiracion
y permite el crecimiento de moho. Cuando hay baja humedad se aumenta la generacion de
particulas y se desarrollan cargas electroestaticas. La temperatura oscilara entre 18 y 24°C.,
dependiendo de los requerimientos del paciente. Especial atencion merece el aumento de la

temperatura ya que por encima de los 35°C, aumenta la generacion de particulas.

Las tuberias y accesorios del aire acondicionado deben colocarse por fuera de las paredes
de los quir6fanos. Para minimizar la generacion de particulas en los quir6fanos, las paredes

y pisos deben estar en buenas condiciones, ser lavables y resistentes a la abrasion.

El conducto de entrada del aire deberd encontrarse en el techo, y los orificios de salida
estaran ubicados casi al nivel del piso. Si se usa un mecanismo contrario, el aire puede
entrar por las rendijas de las puertas o por ellas mismas cuando se abran, permitiendo la

entrada de microorganismos, anulando todo el sistema

Se recomienda la pintura epoxi como revestimiento, ya que cumple con esos requisitos.
Debe evitarse la presencia de bordes, hendijas y recovecos. Los bordes seran redondeados
para facilitar la limpieza de la suciedad acumulada. La ropa de personal debe estar

confeccionada con telas que no desprendan fibras.
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A continuacion se ofrecen los requerimientos de VENTILACION para las éreas
quirurgicas, basadas en estandares internacionales y que responden a las recomendaciones

efectuadas por el CDC.

* Mantener una ventilacién con presion positiva en la Sala de Operaciones
con respecto a la de corredores y areas adyacentes.

* Mantener un minimo de 15 recambios de aire por hora, de los cuales 3
deben ser de aire fresco.

» Filtrar todo el aire, recirculado y fresco a través de filtros con una
eficiencia no inferior al 90 %.

* El aire debe ser introducido a la altura de los techos y aspirado cerca de
los pisos.

* No se recomienda el uso de ventilacion a través de flujo laminar o
colocacion de luces ultravioletas en la Sala de Operaciones como método
para prevenir las infecciones de sitio quirtirgico.

* Mantener la puerta de la Sala de Operaciones cerrada, excepto que haya
necesidad de pasaje de equipamiento, personal o pacientes.

* Limitar el nimero de personal que entra en la Sala de Operaciones. Solo
debe hacerlo el estrictamente necesario.

* La temperatura deberd mantenerse entre los 18 y 24 grados, y la

humedad relativa en un 55%.

No deben utilizarse sistemas de ventilacion que incluyan equipos de aire acondicionado de

pared ni mucho menos un tipo paquete (split).

El aire acondicionado es un sistema de refrigeracion y ventilacion pero no es un sistema de

filtracion de bacterias.
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f) Suministro de Gases.

Se dispondra de canalizaciones fijas, de suministro de gases de uso médico, desde el
almacenamiento exterior al bloque, y tendran en cada quir6fano las siguientes cantidades
minimas de puntos de suministro:

a) Dos tomas de oxigeno.

b) Dos tomas de vacio con diferenciacion de alto y bajo flujo.

¢) Dos tomas de Oxido Nitroso.

d) Aire medicinal.

e) Todas las tomas estaran perfectamente identificadas mediante sefalizacion universal.

También debera existir un suministro de emergencia en forma de cilindros dentro de la sala

adecuadamente asegurados por medio de cadenas en caso de falla del sistema centralizado.

o) Sistema Eléctrico.

Los requisitos de instalaciones eléctricas para una sala de operaciones que se plantean en
este documento se han tomado en base a criterios y normativas vigentes en paises como
Espafia y los Estados Unidos de América, tal es el caso de las normas UNE [15], NEC [16]
y NFPA en uno o mas de sus apartados [16][17].

Se dard mayor énfasis a los sistemas de proteccion a tomar en cuenta en el disefio de

nuevos quir6fanos, debido a los problemas frecuentes que presenta la red eléctrica nacional.

Recomendaciones Generales.

* Los interruptores principales, paneles y transformadores en la sala de operaciones
deberan estar situados en un area separada de las tuberias de gases, drenajes y de
abastecimiento de agua y vapor. Deberan estar también accesibles por fuera de la
sala de operaciones al personal de mantenimiento. Luces generales y luces

especiales (lamparas scialiticas) deberdn estar en circuitos separados.

54



Cada Sala de Operaciones debera contener como minimo dieciséis tomacorrientes
simples u ocho duplex a la cabeza de la mesa de operaciones, y ocho tomacorrientes
simples o cuatro duplex repartidos en el resto del cuarto. Todos los tomacorrientes
anteriores serdn a 110V, 60 Hz.. Debido a que se necesita conectar equipo como el
intensificador de imagenes o un ladser que pueden poseer configuraciones de
tomacorriente especiales, se dispondra de receptaculos debidamente etiquetados
con RAYOS X o LASER para que no haya confusion. Esto segin el Comité de
Estandares para el Disefio de Instalaciones para el Cuidado de la Salud de los
Estados Unidos de Norte América en Michigan. Todos los Receptaculos y
tomacorrientes deberan ser Grado Hospitalario.

Los receptaculos alimentados por el sistema eléctrico de emergencias deberan
poseer un color o marca distintiva. TODOS LOS RECEPTACULOS DE LA SALA
DE OPERACIONES ESTARAN CONECTADOS AL SISTEMA ELECTRICO DE
EMERGENCIA. Dicho color o distintivo deberad ser el mismo para cualquier area
del Hospital. Generalmente, se utiliza el color verde para distinguirlos.

Para Evitar peligro de explosiones, los receptaculos y los tomacorrientes deberan
estar a una altura de entre 150 y 160 centimetros respecto al piso. Algunas
bibliografias no requieren esta altura si son utilizados receptdculos a prueba de
explosiones.

Los cables eléctricos en el piso son peligrosos para el personal y el paciente. Se
recomienda el uso de rieles fijos en el techo para que los gases intubados, aire
comprimido y el tomas de corriente eléctrica lleguen mas cerca de la mesa de
operaciones. Esto eliminard accidentes con los cables. A este sistema se le llama
Sistema de Columnas, y puede ser fijo o plegable.

Los tomacorrientes deberan agruparse en circuitos separados. Con esto se reduce la
probabilidad de que se fundan los fusibles o fallen los circuitos interrumpiendo la

electricidad en una situacion critica.
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Medidas de Proteccion para Sistema Eléctrico.

A continuacion se enuncian diferentes métodos utilizados para proporcionar una efectiva
seguridad eléctrica las instalaciones quirurgicas. Es de recordarse que no todos los equipos
que se encuentran dentro de la sala de operaciones estdn necesariamente conectados a un
transformador de aislamiento, por lo que se deberd cumplir con los criterios aqui
establecidos para garantizar la seguridad de las instalaciones y de los que las utilizan. Se
aplicaré el criterio de uso de transformadores de aislamiento, debido a que las condiciones
de los hospitales del pais lo requieren de acuerdo a factores tales como: La red eléctrica del
pais y su falta de estabilidad, utilizacion en algunos centros de atencion de equipos que no
poseen certificaciones de seguridad eléctrica (en ciertos casos por su gran antigiiedad),

sistemas eléctricos de las instituciones deteriorados y que pueden dar lugar a fallas, y otros.

— Puesta a tierra de proteccion

La instalacion eléctrica de los edificios con locales para la practica médica y en concreto
para quir6fanos, deberd disponer de un suministro trifasico con neutro y de conductor de
proteccion. Tanto el neutro como el conductor de proteccion seran conductores de cobre,
tipo aislado, a lo largo de toda la instalacion. Todas los chasis de los equipos
electromédicos deben conectarse a través de un conductor de proteccion a un comun de
puesta a tierra de proteccion (PT) y éste, a su vez, a la puesta a tierra general del edificio.
La impedancia entre el comun de puesta a tierra de cada quirdéfano y las conexiones a los
chasis, o a los contactos de tierra de las bases de toma de corriente, no debera exceder de

0,2 ohmios.

— Conexion de equipotencialidad.

Todas las partes metalicas accesibles han de estar unidas a una conexion de
equipotencialidad (EE) mediante conductores de cobre aislados e independientes. La
impedancia entre estas partes y el sistema equipotencial (EE) no deberd exceder de 0,1
ohmios. Se debera emplear la identificacion verde-amarillo para los conductores de

equipotencialidad y para los de proteccion. El sistema de equipotencialidad (EE) estara
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unido al de puesta a tierra de proteccion (PT) por un conductor aislado con la identificacion
verde-amarillo, y de seccion no inferior a 16 mm” de cobre. La diferencia de potencial entre
las partes metalicas accesibles y las conexiones de equipotencialidad no debera exceder de

10 mV eficaces en condiciones normales.

— Suministro a través de un transformador de aislamiento (de separacion de circuitos)
para uso médico.

Segun el National Electric Code de los Estados Unidos de Norteamérica, el uso de los
transformadores de aislamiento para sala de operaciones ya no es obligatorio desde 1984.
Por otro lado, en Espafia y Argentina se prescribe el empleo de un transformador de
aislamiento (como minimo, por quir6fano) para aumentar la fiabilidad de la alimentacion
eléctrica a aquellos equipos en los que una interrupcion del suministro puede poner en
peligro, directa o indirectamente, al paciente o al personal implicado y para limitar las
corrientes de fuga que pudieran producirse. Se realizard una adecuada proteccion contra
sobreintensidades del propio transformador y de los circuitos por él alimentados. Se
concede importancia muy especial a la coordinacion de las protecciones contra
sobreintensidades de todos los circuitos y equipos alimentados a través de un transformador
de aislamiento, con objeto de evitar que una falta en uno de los circuitos pueda dejar fuera

de servicio la totalidad de los sistemas alimentados a través del citado transformador.

Para la vigilancia del nivel de aislamiento de estos circuitos, se dispondra de un monitor de
deteccion de fugas, que encenderd una sefalizacion Optica (color rojo) cuando se detecte
una pérdida de aislamiento capaz de originar una corriente de fuga superior a 2 mA en
instalaciones a 127 V y a 4 mA en instalaciones a 220 V siempre que se trate de medida por
impedancia, o que sea inferior a 50.000 ohmios cuando se trate de medida por resistencia,
accionando a la vez una alarma acustica. Deberd disponer, ademas, de un pulsador de
detencion de la alarma acustica y de un indicativo 6ptico (color verde) de correcto

funcionamiento.
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La tension secundaria del transformador de aislamiento no sobrepasard los 250 voltios

eficaces. La potencia no excederd de 7,5 kVA.

El transformador de aislamiento y el dispositivo de vigilancia del nivel de aislamiento,

deberan cumplir la norma UNE 20 615.

Se dispondra un cuadro de mando y proteccion por quirdéfano, situado fuera del mismo,
facilmente accesible y en sus inmediaciones. Este deberd incluir la proteccion contra
sobreintensidades, el transformador de aislamiento y el monitor de fugas. Es muy
importante que en el cuadro de mando y panel indicador del estado del aislamiento todos
los mandos queden perfectamente identificados, y de facil acceso. El cuadro de alarma del
monitor de fugas deberd estar en el interior del quir6fano y facilmente visible y accesible,

con posibilidad de sustitucion facil de sus elementos.

— Proteccion diferencial

Se emplearan dispositivos de proteccion diferencial de alta sensibilidad (6 30 mA) para la
proteccion individual de aquellos equipos que no estén alimentados a través de un
transformador de aislamiento, aunque el empleo de los mismos no exime de la necesidad de
puesta a tierra y equipotencialidad. Se dispondrén las correspondientes protecciones contra
sobreintensidades. Los dispositivos alimentados a través de un transformador de
aislamiento no deben protegerse con diferenciales en el primario ni en el secundario del

transformador.

h) Sistemas de Emergencia.

La sala de operaciones deberd estar conectada tanto al sistema de emergencia como al
sistema de rama de vida del hospital. Como sistema de emergencia entenderemos al sistema
que suple de energia eléctrica al hospital en el momento en el que falle el servicio normal
de energia. Como sistema de rama de vida entenderemos a aquel en el que se incluyen las
luminarias de emergencia, sefializaciones de emergencia (como salidas y rutas de

evacuacion) y sistemas de comunicacion, los cuales estdn conectados pero no dependen del
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de emergencia. El sistema de soporte de vida se basa en el uso de baterias recargables de

larga duracion.

En cuanto a su conexion al sistema de emergencia, todo tomacorriente dentro de la sala de

operaciones debera estar conectado al sistema de emergencia, asi como toda la luminaria.

4.1.5. SISTEMAS DE APOYO.

El funcionamiento del bloque quirtrgico exigira que el hospital disponga de las siguientes

funciones de apoyo:

1y

2)

3)

4)

5)

Asistencia médica permanente multidisciplinaria.
a) Debido a que pueden existir complicaciones que requieran la participacion de otros

especialistas como cardidlogos, cirujanos vasculares, nefrélogos, etc.

Analitica urgente basica con gasometria las 24 horas (Laboratorio Clinico).

a) Debido a que es necesario un analisis rapido y efectivo de pardmetros sanguineos
que permitiran al médico realizar la operacion con mayor seguridad.

Radiologia basica las 24 horas.

a) Los parametros radiolégicos de los equipos de rayos X son controlados por un
técnico radidlogo. Debera estar listo para poder realizar examenes de urgencia o
programados.

Sistema de comunicacion eficaz con el resto del hospital.

Departamento de Mantenimiento las 24 Horas del Dia
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4.1.6. REQUERIMIENTOS DE ATENCION POSTOPERATORIA

Los tiempos de Hospitalizacion e Incapacidad para procedimientos abiertos se han obtenido
de dos fuentes: La primera es el indicador de Estancia Promedio Hospitalaria por Servicio
de dos hospitales nacionales, contenido en el Sistema de Informacion Gerencial del
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, y de una encuesta realizada a mas de 15
médicos entre urdlogos y cirujanos del Instituto Salvadorefo del Seguro Social y el Sector
Privado. El impacto que tendra el tiempo de atencidon operatoria serd diferente para cada
institucién. En cuanto a las instituciones del Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social, este impacto se ve en dos frentes: el primero en la poca capacidad que tienen los
hospitales para albergar el gran pacientes que requieren atencion y la segunda en el costo
que dichos pacientes causan a la Institucion. En el caso del Seguro Social, a estos dos
parametros se le debe agregar el 75% del sueldo que por ley la Institucion debera pagar al
paciente asegurado durante su periodo de incapacidad. En cuanto al sector privado, debido
a que el paciente corre por el total de los gastos, no existe ninguno de los problemas

anteriores.

Tabla de Estancia Hospitalaria Promedio sin Complicaciones.

Urolitiasis por Cirugia Abierta 5.2 a 10 Dias.

Litiasis Biliar por Cirugia Abierta |2.67 a 3 Dias.

Incapacidad Promedio sin Complicaciones.

Urolitiasis por Cirugia Abierta. 30 Dias

Litiasis Biliar por Cirugia Abierta. |30 Dias

En la Clinica de Especialidades R&K no se desarrollan procedimientos quirtirgicos. No
aplica a esta parte de la investigacion. Si existe algiin problema o complicacion en el
paciente, se envia ya sea a un centro de atencion publico, del Seguro Social o a un hospital
privado. El nimero de dias puede aumentar de acuerdo a la gravedad de las complicaciones

u otros factores como enfermedades nosocomiales.
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4.2. CIRUGIA ENDOSCOPICA.

4.2.1. GENERALIDADES.

La cirugia endoscépica hoy en dia es uno de los principales procedimientos empleados para
el tratamiento de la litiasis renal (endourologia), y para el tratamiento de litiasis en el
conducto biliar principal (Colédoco) de manera ambulatoria o con corto tiempo de
hospitalizacion. La palabra Endoscopia es una palabra compuesta, derivada de “endo”, que
significa “adentro, interno” y por “scopia”, que significa “ver, mirar”. Consiste en el
examen o inspeccion directo de una cavidad o conducto dentro del cuerpo por medio de

instrumentos opticos adecuados al lugar objeto de la inspeccion.

El instrumento utilizado en esta metodologia es el endoscopio, el cual es un instrumento
empleado para el examen visual de la superficie interna de una cavidad o viscera hueca o
conducto, y que se denomina de acuerdo al 6rgano a que se aplican. Los endoscopios
utilizados en urologia son tres: el cistoscopio que permite observar la uretra y la vejiga, el
ureteroscopio que ademds de observar la uretra y vejiga tiene la capacidad de llegar hasta
los uréteres por sus caracteristicas flexibles y el ureterorenoscopio que permite tener
visualizacion del interior de la uretra, vejiga, uréteres y rifiones. En cuanto a las
aplicaciones de los endoscopio para la litiasis biliar, se utiliza un duodenoscopio, el cual se
introduce por la boca y se hace llegar hasta el duodeno. La endoscopia en la litiasis biliar se

utiliza en procedimientos donde el colédoco es la zona a tratar.

Algunos autores incluyen dentro la cirugia endoscopica la cirugia laparoscopica, pero para
efectos de este documento no se incluird en ella debido a las diferencias que existen en sus
metodologias de aplicacion, equipamiento, preparacion del médico que aplica la tecnologia
y a que las instalaciones donde se desarrollan los procedimientos Endoscopicos no deberian

ser utilizadas para procedimientos abiertos o laparoscopicos.
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4.2.2. DESCRIPCION GENERAL DE LAS TECNOLOGIAS.

4.2.2.1 CALCULOS BILIARES

Coledocolitiasis.

Colangio Pancreatografia Retrograda Endoscopica

CPRE FIGURA #19
La ColangioPancreatografia Retrégrada Endoscdpica i 4
(CPRE) es una exploracion que se realiza de manera
muy parecida a la gastroscopia. Es util para el
diagnoéstico y tratamiento de algunas enfermedades del
pancreas, vesicula y vias biliares y del higado.

El endoscopio (duodenoscopio) se introduce por la

boca y se le hace avanzar hasta llegar al duodeno y

CPRE: papdactomia y exraccién de un caleul

localizar la papila, que es el orificio donde bilar con cesta de Do

desembocan los conductos biliares y pancreaticos. A través de este orificio se inyecta un
contraste y se hacen radiografias para ver estos conductos y si hay alteraciones. Con esta
técnica se pueden extraer piedras (calculos) con una pequefia cesta (Cesta o catéter de
Dormia) que estén situados en el conducto biliar principal (colédoco) o colocar pequetios
tubos de plastico o de malla metalica (prétesis) en alguna zona estrecha de los conductos
biliares o pancredticos. Para aplicar estos tratamientos a veces es necesario hacer una
esfinterotomia, que consiste en agrandar el orificio por donde drena la bilis haciendo un

pequefio corte, para asi poder colocar las prétesis o sacar las piedras hacia el intestino.

Aunque es un tratamiento mas sencillo y seguro que una operacion quirurgica, existen
algunos riesgos. Ademds de las posibles complicaciones descritas de la gastroscopia
(desgarres, reflejos, etc), la inyeccion del contraste puede causar reacciones alérgicas,

inflamacion del pancreas (pancreatitis) o infeccion de los conductos biliares (colangitis).

La vesicula biliar no se trabaja por medios Endoscopicos.
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4.2.2.2 CALCULOS EN EL SISTEMA URINARIO.

Urolitiasis.

Endourologia. Ureteroscopia y Ureterorenoscopia.

La Endourologia (Urologia Endoscopica) es la rama de la urologia moderna en la que se
realizan procedimientos diagndsticos y terapéuticos, utilizando equipos especializados

(lentes de fibra Optica, fuente de luz, monitores), produciendo la menor injuria al paciente.
Para el tratamiento de la litiasis urinaria por medio de tecnologias endoscopicas,
actualmente existe una diversidad de métodos distintos, con diferentes principios de

funcionamiento y grados de efectividad. A continuacion se describen los principales:

4.2.2.2.1 LITOTRICIA POR TECNOLOGIA ELECTROHIDRAULICA (LEH).

Segun Médicos del Hospital de Especialidades del Instituto Salvadoreiio del Seguro Social
es utilizado, pero al tratar de corroborarse la informacion por medio de los encargados de
sala de operaciones y del Departamento de Mantenimiento, no fue posible establecer la

existencia del Litotritor Electrohidraulico en la Institucién.

. Onda de
El primero de estos fragmentadores o | FIGURA #20 __ fchodus
. . . ~
Litotritores fue inventado en 1955 por Burbuja \ ™
\
Yutkin, ingeniero de la Universidad de Sonda de LEH Y
| ==Dnda de
Kiev. El LEH es en realidad una bujia | choque
o : /
subacuatica, que consiste en una abertura 4
Chispa A A
aislada de entre dos polos de diferentes Temperatura elavada’~.— -~ Eh"o':;auge

polaridades. Cuando la resistencia de la abertura aislada es superada por el voltaje entre los
polos, salta una chispa entre ambos, presentando dos efectos diferentes: el primero una
onda de choque de la propia chispa, y el segundo una burbuja formada por el vapor

sobrecalentado por la energia de la chispa (cavitacion).
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PRINCIPIOS FISICOS.

Los principios fisicos de una chispa obtenida por medio de una bujia son una compleja
interaccion entre procesos electromagnéticos, termodindmicos y moleculares. La formacion
de una chispa esta dividida en diferentes fases. La primera es la fase de ruptura, en la cual
el gas es ionizado y un canal de plasma se establece. Esto resulta en una alta corriente y
temperatura. Este proceso es seguido por una fase llamada de transiente en donde el canal
se expande a la presion del gas que lo rodea y finalmente, la generaciéon de un arco

eléctrico, que genera una burbuja.

Esta burbuja se expande en el medio incompresible e impacta debido a ambos efectos
(expansidon mecanica y cavitacion). La fase de expansion es la que se detecta por el sonido
‘Ct' 2

ic”, cuando la sonda estd cerca del calculo y después se genera una presidn negativa

brusca por el colapso de la burbuja, produciéndose el sonido «pop» en la sonda.

El colapso brusco de la burbuja entonces genera un chorro de alta velocidad de liquido
sobre las estructuras adyacentes, en el caso del litotritor intracorporeo electrohidraulico, el
calculo. Es por ello que la sonda no debe estar en contacto directo con el célculo. La
velocidad a la cual se proyecta el chorro de agua es uno de los principales pardmetros de

disefio, y esté regido por la expresion conocida como Modelo de Rayleigh.

1/2

g 2p, —pv<T>>[R3n;ax _lj
3p R

Donde S es la velocidad de la pared de la burbuja en el momento del colapso, p, es la
presion hidrostatica actuante fuera de las paredes de la burbuja, p, es la presion de vapor
saturado en el interior de la burbuja (dependiente del medio y de la temperatura), p es la
densidad del liquido, Ru.x es el radio maximo de la burbuja antes de colapsar y R es el

radio de la burbuja instantaneo.
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Debido a que la generacion de la chispa tiene efectos térmicos adversos y a su vez el
fendémeno de cavitacion se mejora notablemente al darse impulsos de alta intensidad y de
muy cortos tiempos de duracion, las descargas utilizadas en los electrodos estan en el orden

de los kilovoltios y pulsos con tiempos inferiores a los 10 ms.

Naturalmente que cuando se desarrolldé por vez primera el LEH, los materiales utilizados
para producir los efectos descritos eran precarios, el material del cable tenia una resistencia
alta y no se podia conseguir el aumento rapido del voltaje ni la pulsacién breve necesarios

para fraccionar los calculos con seguridad.

Sin embargo, con los avances en electronica y materiales, se pudieron construir sondas con
un extremo mas resistente, y fue posible reducir la duracion de la pulsacion del dispositivo,
permitiendo que se expandiera una energia considerablemente menor con el aumento
rapido del voltaje. Con el mejoramiento de los materiales se redujo el calibre de la sonda de
10 fr originalmente a 5fr y finalmente a sondas de menores didmetros, como la de 1.6 fr
mejorandose la seguridad del aparato al ser posible disminuir la duracién del pulso gracias
a una mejor conduccion de los materiales. Esto garantizé la disminucion de accidentes y
complicaciones que se observaban desde un inicio; quedaron reportadas en la literatura las
rupturas vesicales y ureterales que eran capaces de ser provocadas por los instrumentos mas
rudimentarios, ademas del otro factor fundamental, la pericia del endoscopista, cuya curva

de aprendizaje fue a la par.
Aunque las técnicas modernas han aumentado la seguridad en el empleo de la LEH,
muchos cirujanos informan todavia de lesiones ureterales imprevistas durante su

realizacion; cuando esto sucede se recomienda cesar la busqueda de fragmentos.

Generalmente todos los Litotritores electrohidraulicos poseen los mismos elementos

basicos de funcionamiento, los cuales se pueden apreciar en el diagrama de bloques.
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DIAGRAMA DE BLOQUES. LITOTRITOR ELECTROHIDRAULICO.

‘ Panel de Controf ‘ " 1‘

‘ Fuente de Affmentacion

+
‘ Microprocesador I#

+ +
Generador de | | Generador de
| Forma de Onda Frecuencia de Disparo

Fren de Pubsos.

Wil

Puilsos Continuos.

Amplificador 4{ Interriptor de Pie |

Sistema de Disparo .
v Prueba de Sonda. L Sistemade
" Retroalimantacion.

Sistema de
Reconocimianto de Sonda

FIGURA #2171

Panel de Control.
Sirve como interfase entre el usuario y equipo. Por medio de éste se pueden controlar los
pardmetros de Potencia, Forma de Onda y Frecuencia de Disparo. En ciertos modelos de

Litotritores Electrohidraulicos, también permite al usuario observar el estado de la sonda.

Microprocesador.
Controla los sistemas de seguridad y sirve como comunicacion al Panel de Control para con
los demés componentes del equipo. Sus principales funciones son: Manejar las alarmas de

desconexion de sonda, fin de vida util de sonda, alarma de pardmetros incorrectos como
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potencia de salida elevada o muy baja, reconocimiento de sondas automaticamente y otros

que puedan incluir los diferentes modelos.

Generador de Forma de Onda.

Esta etapa dependera del fabricante del equipo. Comercialmente se pueden encontrar tres
tipos diferentes de formas de onda, las cuales pueden observarse en el diagrama de bloques
y se explican a continuacion: Onda Simple, en la cual se genera una sola excitacion o pulso,
el cual se repetird segun los parametros establecidos en Generador de Frecuencia de
Disparo. Onda en Tren de Pulsos, en la cual se generan trenes de pulsos independientes y
cuya duracion es limitada. Onda Continua, en la que los pulsos se dan continuamente y sin
interferencia. Las caracteristicas de cada tipo de forma de onda tienen mucho que ver con el

tipo de onda de choque producida, asi como los efectos cavitativos consecuentes.

Generador de Frecuencia de Disparo.
Esta etapa permite al usuario poder definir cuantos choques quiere por segundo. Esta

establecido para funcionar en el rango de los 1 a los 20 Hz, segln el fabricante.

Amplificador.

Amplifica las sefiales enviadas por el Generador de Forma de Onda y el Generador de
Frecuencia de Disparo. Esta amplificacion provee a la salida un voltaje que esté en el rango
de los 2000 KV. También, al controlar el nivel de amplificacion, se controla la potencia de
salida en la sonda. La potencia transmitida por la sonda estd en orden de 1 Watt por

segundo de aplicacion.
Sistema de Disparo y Prueba de Sonda.

Permite realizar el disparo de manera segura, mediante la medicion de los parametros de la

sonda introducida al paciente (resistividad, conductividad de la sonda).
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Sistema de Reconocimiento de Sonda.

Este sistema es relativamente nuevo en el mercado, y permite que el equipo determine
automaticamente el tipo de sonda conectada, ajustando automaticamente los pardmetros de
potencia previniendo un dafio en ésta si se emplean técnicas con mayor potencia que la que

la sonda tiene como estandar.

Sistema de Retroalimentacion.
Lleva una muestra de todas las sefiales de los sistemas de los que se compone el equipo de

vuelta al Microprocesador, asegurando un desempefio seguro del equipo.

Interruptor de Pie.

Permite al usuario activar y desactivar la generacion de impulsos.

Fuente de Alimentacion.

Provee la alimentacion necesaria al equipo y se encuentra dividida en dos etapas: Etapa de
abaja potencia, que alimenta al microprocesador y otros dispositivos electronicos y el
sistema de alta potencia que alimenta el amplificador y es capaz de soportar altas

densidades de corriente y niveles de voltaje instantaneos.

Existen diversos fabricantes de Litotritores intracorpéreos que utilizan tecnologias
electrohidraulicas, aunque el uso de ésta ya no es tan ampliamente difundido en todo el
mundo debido a sus efectos secundarios indeseables. En el Pais no fue posible conseguir
literatura técnica de éstos equipos, asi que fue obtenida directamente del fabricante o de sus
representantes en diversos paises del mundo incluyendo El Salvador. Las marcas escogidas
fueron Karl Storz, Richard Wolf y Olympus, de las cuales solamente las primeras dos

poseen tecnologias electrohidraulicas en el mercado.
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TABLA COMPARATIVA DE LITOTRITORES INTRACORPOREOS
ELECTROHIDRAULICOS EN EL MERCADO.

STORZ WOLF

CALCUTRIP RIWOLITH 2280
Voltaje de Pulso 1900 Voltios N/D
Dimensiones 520x160x380 mm 495x168x341 mm
Alimentacién 100/120 VAC, 50/60 Hz | 100/120/230/ 12{‘;0 VAC 50760
Peso 16 Kg. 15.5 Kg.
Consumo de Potencia N/D 200 VA
Pot. Max. de Aplicacion: 1.5 Ws N/D
Tipo de Sondas Flexibles no enfocadas Flexibles enfocadas y no

enfocadas.

Tamaio de sondas. 1.6 Fr a 7 Fr. 1.7 Fra 9 Fr.

Frec. de Disparo o
Aplicacion

4 frecuencias pre-fijadas

Ajustable continuamente
desde 6 a 20 Hz

Otros usos Documentados.

Calculos Salivales

No posee otros usos
documentados.

Tabla #5

N/D = No fue posible obtener mayor informacion.

CALCUTRIPT

@ =

FIGURA #22.

Litotritor Intracorpéreo con tecnologia
Electrohidraulico CALCUTRIPT de Karl
Storz, de fabricaciéon alemana. Es el
equipo que posee menores caracteristicas
de portatibilidad, pero el que tiene
aplicaciones fuera de la litotricia

urologica documentadas. Su ventaja es que puede introducirse por sondas de menor didmetro que su

competidor de Richard Wolf.

FIGURA #23.

Litotritor Intracorpéreo con tecnologia
Electrohidraulico RIWOLIT de Richard
Wolf, de Fabricacion Alemana. Es mas
portatil que su competidor de Storz y posee
dos ventajas sobre ¢él: sondas de aplicacion
con enfoque y sin enfoque de onda de
choque y aplicaciones documentadas de
tratamientos exitosos de calculos salivales.

Otra ventaja es que posee ajustes continuos y no prefijados de la frecuencia de disparo.
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4.2.2.2.2 LITOTRICIA POR TECNOLOGIA ULTRASONICA.

Este tipo de tecnologia es utilizada en El Salvador en el Hospital Nacional Rosales desde
finales del mes de noviembre del presente afio. La sonda de ultrasonidos actua aplicando
una energia eléctrica a una placa piezoceramica que entonces vibra a alta frecuencia. Si se
une una sonda metélica a la placa, se transmite toda la energia vibratoria hasta el final de la
sonda; el extremo de ésta hace que el calculo resuene a alta frecuencia y se fragmente. Si se
observa su efecto sobre el tejido elastico, el dafio es minimo, debido a que el tejido no
resuena con la vibracion. Con la transmision de la vibracion, se pierde energia, la cual se
disipa en forma de calor; esto es evidente si se utiliza una sonda metélica percutanea y se

sujeta cualquier porcion de su longitud mientras vibra.

GENERALIDADES DEL ULTRASONIDO.

El término ultrasonido hace referencia a las ondas sonoras a frecuencias mas altas que las
que quedan dentro del alcance del oido humano, es decir, a frecuencias superiores a los 18
Khz aproximadamente. Las ondas ultrasonicas obedecen a las mismas leyes basicas del
movimiento ondulatorio de las ondas sonoras de frecuencias mas bajas, sin embargo, tienen

las siguientes ventajas:

1. Las ondas de frecuencias mas altas tienen longitudes de onda mas cortas, lo cual
significa que la difracciéon o flexidon en torno a un obsticulo de dimensiones
determinadas se reduce en forma correspondiente. Por lo tanto es mas fécil dirigir y

enfocar un haz de ultrasonido.

2. Las ondas ultrasonicas pueden atravesar sin dificultad las paredes metalicas de tubo
y recipientes. Esto quiere decir que el sistema de medicion o aplicacion entero
puede montarse externamente al fluido, es decir, es no invasor. Esto es muy
importante con fluidos hostiles, o sea, aquellos con propiedades corrosivas,
radioactivas, explosivas o flamables. Tampoco existe la posibilidad de que ocurra

obstruccion con fluidos sucios o pastas aguadas.
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3. El ultrasonido puede emitirse y propagarse a través del tejido bioldgico, lo que lo

hace idoneo para aplicaciones médicas.

4. Elsilencio del ultrasonido se aprovecha en aplicaciones militares importantes.

PRINCIPIOS FISICOS. GENERACION DE ULTRASONIDO POR MEDIO DE
TRANSDUCTORES DE MODERADA Y ALTA POTENCIA.

En los transductores actuales, los materiales piezoeléctricos que se emplean generalmente
son de tipo ceramico. Las ceramicas piezoeléctricas presentan los mayores factores de
conversion electromecénica y tienen, en términos generales, las propiedades mas favorables

para la transduccion de potencia.

Las ceramicas piezoeléctricas son materiales constituidos por un conglomerado de
cristalitos ferroeléctricos que estan orientados al azar. Se originan generalmente en una
reaccion en estado solido de distintos 6xidos seguida de un tratamiento a alta temperatura.
En su estado primitivo la ceramica es isotropica (inerte) y no piezoeléctrica a causa de la
distribucion azarosa y de la estructura de los dominios (regiones dentro de cada cristalito en
las que los dipolos eléctricos tienen una orientacion comun). El material cerdmico se hace
piezoeléctrico mediante un tratamiento de polarizacion consistente en la aplicacion de un
campo eléctrico constante de muy alta intensidad en la direccion elegida, con el fin de hacer
girar los ejes polares de los cristalitos hacia aquellas direcciones, permitidas por la simetria,
mas proximas a la del campo eléctrico. El tratamiento de polarizacion, aunque resulta

indispensable, no garantiza el alineamiento perfecto de los dipolos.

Los materiales piezoeléctricos mas comunes y con las mejores caracteristicas empleados en
tecnologias que requieren el uso de potencias moderadas como la litotricia intracorpdrea
por ultrasonido estan fabricados de cristales compuestos de Titanato Zirconato de Plomo o

PZT, Titanato de Bario u otros cristales Niobatos.
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En los materiales piezoeléctricos las propiedades elasticas y eléctricas estan acopladas. Por
tanto, los parametros eléctricos y mecanicos tienen que estar presentes en las relaciones
constitutivas. Generalmente, el esfuerzo 7 y la deformacion § son los parametros
mecanicos considerados y el campo eléctrico E y el desplazamiento dieléctrico D, los

pardmetros eléctricos.

Para un medio piezoeléctrico, la interaccion entre las variables eléctricas y mecénicas

puede expresarse con las relaciones

D=dT +¢"E
S=s*T+dE

donde £y s son, respectivamente la permitividad y compliancia del medio y d la constante
piezoeléctrica. La primera ecuacion describe el efecto piezoeléctrico directo (mecanico-
eléctrico) mientras que la segunda se refiere al efecto inverso (electro-mecanico). Los
superindices indican la magnitud que se mantiene constante bajo las condiciones de

contorno.

La tecnologia de litotricia Intracorporea por ultrasonido emplea el principio fisico aplicado
en la expresion S = S*T + dE, en el cual se puede observar que la deformaciéon de los
cristales productora de la vibracion ultrasonica es dependiente del campo eléctrico que se le
aplique, compliancia del material y la constante piezoeléctrica del mismo. Entonces, la
potencia de esta vibracion serd controlada por el nivel del campo eléctrico aplicado al

cristal.

La vibracion ultrasonica se transmite por medio de una sonda solida de excepcional dureza
y bajo coeficiente de dilatacion hacia el calculo, llamada sonotrodo. Debido a la naturaleza
del calculo, éste absorbe la energia ultrasonica en una manera similar a una multitud de
choques inelasticos de alta frecuencia que conllevan mas que la fragmentacion del calculo a

la pulverizacion del mismo.
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DIAGRAMA DE BLOQUES DE UN EQUIPO DE LITOTRICIA
INTRACORPOREA POR ULTRASONIDO.

Panei de Controf
a2
Fuente de Alimentacion
_ 4
mrﬁﬁeﬂg}f#ﬂ" | Control de Potencia }
|
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L Ririorn y Vaejiga |
I
FIGURA #24

Panel de control.

Solo posee dos controles. El panel de control permite al usuario poder controlar por
separado el nivel de potencia de salida del transductor hacia el sonotrodo y el nivel de
succion presente en el lumen interior del sonotrodo generado por la bomba. Estos equipos
poseen el mas sencillo control de todas las tecnologias existentes para el tratamiento y
eliminacién de calculos renales. Ademas, todas las conexiones (transductor, interruptores

de pié, entrada de succidn) se encuentran localizadas en este bloque.
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Fuente de Alimentacion.

Provee el suministro de energia eléctrica a los diferentes componentes del equipo litotritor.

Control de Potencia.

Permite manejar el grado de energia que se transmite al célculo a través del sonotrodo
mediante el control del campo eléctrico aplicado al material piezoeléctrico en el
transductor. Este control permite manejar la deformacion de los cristales piezoeléctricos,
produciendo mayores 0 menores expansiones y contracciones en el transductor, que seran
proporcionales a la amplitud de la sefial ultrasonica. Segun la fisica del sonido, la amplitud
de una sefial ultrasénica estd relacionada de manera proporcional con la potencia de la

misma.

Transductor de Ultrasonido.

Contenido en la pieza de mano o de trabajo del equipo. Contiene un cristal piezoeléctrico
(generalmente de PZT o Titanato de Bario) que al ser estimulado por un campo eléctrico
externo produce una vibracion ultrasonica caracteristica a dicho cristal. Posee en todos los
modelos comerciales una rosca, donde el sonotrodo va acoplado. El material piezoeléctrico
estd acoplado desde el momento de su fabricacion a un pieza metalica, generalmente en
forma de aro, la cual es la responsable de la transmision de la energia vibratoria a la pieza

donde esta contenida la rosca del sonotrodo.

Sistema de Retroalimentacion para el Control de Potencia.

Su funcién principal es el de evitar la generacion de sefiales de muy alta potencia que
puedan poner en peligro la integridad fisica del paciente y del sonotrodo. Los problemas
ocasionados por una mala retroalimentacion serian el calentamiento excesivo del
sonotrodo, lo que puede ocasionar quemaduras al paciente y la destruccion del sonotrodo.
La retroalimentacion toma una muestra de la sefial de saluda y la lleva al Control de

Potencia, el cual ajusta sus parametros de salida para mantener el nivel deseado.
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Sonotrodo.

Es la pieza que lleva la energia ultrasonica desde el transductor a través del cistoscopio,
ureteroscopio o renoscopio hacia el calculo, fragmentandolo al tener contacto con €él. Esta
construido con materiales altamente resistentes y con caracteristicas de bajo coeficiente de
dilatacion y alta capacidad de difusion de calor. En su gran mayoria son huecas, debido a
que de esta manera la energia calorifica en disipada de manera mas eficiente. Pueden
encontrarse en configuraciones diferentes, asi entonces se tienen sonotrodos de diferentes
didmetros, puntas lisas o puntas dentadas, semiflexibles o rigidos. En su extremo posterior
podeen una rosca que permite su correcta adaptacion a la pieza de mano donde esta

contenido el transductor.

Sistema de Control de Succion.

El sistema de control de succion posee doble finalidad: evacuar todo el detrito producido
por la destruccion del célculo y proveer al sonotrodo de una irrigacion constante para la
disipacion del calor generado por la transmision de la energia ultrasonica. Debera manejar
la bomba de succion de tal manera que pueda mantener las presiones adecuadas escogidas

por el usuario (que van desde los 0 a los 0.6 bar).

Bomba de Succion.

Es la encargada de aspirar el detrito producido por la destruccion del célculo en el interior
del arbol urinario. Es controlada por medio de un Sistema de Control de Succion utilizando
un transductor de flujo. El transductor de flujo envia una sefial al Sistema de Control de
Succion que permite a éste poder regular la potencia administrada a la bomba, debido a que
es necesario un ajuste automatico por la produccion de gradientes de presion ocasionados

por la cantidad de escoria que esta siendo aspirada.
Interruptores de Pedal.

Su tnica funciéon es la de activar el transductor de ultrasonido y la bomba de succion

cuando son accionados por el usuario.
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TABLA COMPARATIVA DE LITOTRITORES INTRACORPOREOS

ULTRASONICOS EN EL MERCADO.

STORZ OLYMPUS WOLF.
CALCUSON LUS-2 2271
Niveles de Energia . . Tres niveles de Tres niveles de
s ., Un Nivel de energia. . .
de Aplicaciéon energia energia
Ajuste de Energia en | Niveles de energia Niveles de energia
Ajuste de Potencia la sonda controlados controlados
Autorregulado manualmente manualmente.
Dimensiones 305x110x260 mm 320x90x360 mm
Frecuencias de 26 KHz N/D 22 227 KHz
Funcionamiento
Peso 8.5 Kg. N/D 3.7 Kg.
Alimentacién 110/120/200/240 N/D 110/120/200/240
VAC 50/60 Hz VAC 50/60 Hz
Opcion de . . Aspirador Aspirador
Afpirador Aspirador Opcional Incorporado Incorporado
Consumo de N/D N/D 200 VA
Potencia
Tabla #6

N/D = No fue posible obtener mayor informacion.

FIGURA #25.

Litotritor Ultrasonico Intracorpoéreo Olympus LUS-2

de fabricacion Estadounidense. Posee tres niveles de

energia que regulan la potencia de salida.

con

aspirador

FIGURA #26.
Litotritor Ultrasénico Intracorpéreo WOLF 2271,

portatil de todos.

incorporado.

Posee similares

caracteristicas a su similar de Olympus. Es el mas

76




FIGURA #27.

0 | @ Litotritor Ultrasénico Intracorpéreo CALCUSON

de Storz, fabricado en Alemania. Posee un solo

nivel de energia, siendo la potencia regulada por el propio dispositivo.

4.2.2.2.3 LITOTRICIA POR TECNOLOGIA LASER.

Los procedimientos de eliminacion de calculos renales utilizando Léser no son aplicados en
El Salvador debido a la inversidon necesaria en equipamiento, aunque afio con afio los costos

van disminuyendo.

El laser se desarrolld en 1960, y el primer medio utilizado fue el rubi; éste emite una
longitud de onda de 690 nm y se puede utilizar como dispositivo de longitud de onda
continuo. Es capaz de fragmentar calculos urinarios, pero produce suficiente calor como
para ocasionar dafios indeseables en los tejidos. Debido a esto se busco la forma de evitar
dichas complicaciones, y una forma adecuada para lograrlo fue desarrollar la actividad
pulsatil, produciendo un incremento brusco de energia, de la misma forma en que se mejoro

la litotripsia electrohidréulica.

Debido a la relativa facilidad para transmitir una pulsacion de energia laser a través de
endoscopios rigidos y flexibles, se ha popularizado éste método de eliminacion de calculos
en una forma muy importante. Existen varios tipos de laser, como son el neodimioitrio-
aluminio-granate (Nd:YAGQG), el laser de colorante sintonizable con ldmpara de destello
bombeable (FPDL), el Holmio:YAG (Ho:YAGQG), y el laser de Alejandrita Todos estos tipos
de laser tienen efectos diferentes sobre los célculos en funcion de la duracion de sus
pulsaciones, de su longitud de onda, de su potencia y de sus efectos plasmaticos y de

cavitacion.

Sus precios oscilan entre los $45,000 y $250,000 dolares, dependiendo del laser.
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El concepto fisico del laser es postulado por Albert Einstein en 1917: el proceso de emision

de la radiacion puede ser interferido, estimulandose el paso del atomo de su posicion de

excitacion a la de reposo.

Sin embargo pasaron muchos afios hasta 1960 donde Teodoro Maiman consigue construir
el primer Laser de Rubi. donde LASER es un acréonimo compuesto por las iniciales de:
LIGHT AMPLIFICATION BY STIMULATED EMISSION OF RADIATION que

significa "luz amplificada por estimulacion de una radiacion". A partir de ese momento se

desarrollan diferentes tipos de emisores de Laser con distintas aplicaciones y es en 1965

donde se inicia como campo de aplicacion la Medicina.

PRINCIPIO FISICO

“Cualquier emision luminica se produce por la emision de un foton (cuanto de energia)
desde un emisor, este foton describe una trayectoria reproduciendo en todo las
caracteristicas del movimiento ondulatorio dentro del campo electromagnético. La
posibilidad de intervencion artificial en el proceso de descarga del emisor y la

consiguiente emision del foton define la posibilidad de obtener la emision Laser”.

Los pardmetros de cualquier fendmeno ondulatorio electromagnético son:

1. Amplitud: es la intensidad del movimiento ondulatorio y la Energia de la onda es
proporcional al cuadrado de su amplitud.

2. Periodo: tiempo necesario para que se realice una oscilacion completa.

3. Frecuencia: es el nimero de oscilaciones que tiene lugar en un segundo y es el
reciproco del periodo.

4. Longitud de Onda: es la distancia a la que se repite la forma de onda.
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Los fendémenos electromagnéticos se caracterizan porque la velocidad de su propagacion es
300,000 Kn/seg. La diferencia entre los diversos tipos de radiacion esta dada por los

valores de la longitud de onda y frecuencia, siendo éstos valores reciprocos.

La radiacion electromagnética puede ser clasificada para efectos de este trabajo segun su

longitud de onda en:

Rayos Infrarrojos 10.000 a 760 nm.
Luz Visible 760 a 380 nm.
Radiacion Ultravioleta |380 a 180 nm

Rayos X y Gamma menores a 180 nm.

Tabla #7

Actualmente los diversos tipos de Laser generalmente se construyen en el espectro visible y

en espectro de Infrarrojos Cercano.

COMO SE PRODUCE LA LUZ

Existen dos teorias para explicar el fenomeno de la luz:

* Teoria Electromagnética: La luz es una onda electromagnética compuesta de
campos eléctricos y magnéticos que varian de manera periddica al viajar por el
espacio.

Las ondas electromagnéticas transportan energia y no requieren de un medio para
propagarse.

* Teoria Cuantica. Hipotesis de Planck: La radiacion no se puede emitir ni absorber
en una cantidad arbitraria sino que siempre se emite o absorbe en cantidades
discretas llamadas cuantos. Para una radiacién con una frecuencia (y) dada, cada

cuanto tiene una energia cuyo valor esta dado por el foton, ast:

Energia del foton =h x vy.
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donde h = constante de Planck = 1.60 x 10-19 Joule . seg. Esta constante es importante en
cuanto a dosimetria puesto que en la interaccion laser-tejido la energia depositada es un

factor crucial.

Las teorias electromagnética y cuantica de la luz se complementan entre si, bajo ciertas

circunstancias la luz presenta un caracter ondulatorio y bajo otras un caracter corpuscular.

LA RADIACION LASER

Las caracteristicas especiales de la emision Laser con respecto a la luz normal son :

1. La luz Léser es altamente Monocromatica.
2. Laluz Léaser es altamente Coherente.
3. La luz Laser es altamente Direccional.
4. La luz Laser puede enfocarse con Precision.
1) Monocromaticidad: La radiacién Laser se emite en una longitud de onda concreta.
Su finura de definicion puede ser de 1 parte en 10°.
2) Coherencia: Todas sus ondas se propagan en fase (por emitirse en el mismo

instante de tiempo).
3) Unidireccionalidad:Se transmite en forma de un haz fino sin divergencia. Se desvia de
un paralelismo perfecto solo por efectos de difraccion determinados

por la longitud de onda y el didmetro de la apertura de salida. Esta

difraccion estd dada por la ecuacion:

Sen0=//a

Donde @ es el angulo de difraccion respecto al eje central, 4 es la longitud de onda del ha

laser y a el area de salida del tubo generador del laser o de la punta de fibra optica.
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4) Presicion: Esta propiedad se relaciona con el paralelismo del haz laser. Como en
la luz de las estrellas, el tamafo del punto enfocado en un haz laser
estd limitado solo por los efectos de la difraccion y no por el tamafio

de la fuente.

Debe aclararse ademas, que la radiacion laser es de alta densidad fotonica que es lo que lo
convierte como adecuado para las aplicaciones médicas, a través de fendmenos bioldgicos

térmicos o atérmicos.

GENERACION DE UN HAZ LASER.
Los tres procesos que participan en la interaccion entre la materia y la radiacion son los

siguientes:

1) ABSORCION:

La figura 27-A muestra un sistema atomico en los dos estados mas bajos posibles, de
energias E; y E,. A éste se presenta un espectro de radiacion continuo. Se considera un
foton de este campo de radiacion aproximandose al &tomo de dos niveles e interactuando

con ¢l, y sea la frecuencia y asociada al foton tal que:

h}’=E2-E1

El resultado es que el foton desaparece y que el sistema atdmico se mueve a su estado de

energia mas alto. A este proceso se le llama absorcion.

2) EMISION ESPONTANEA:

En la figura 27-B el sistema atdmico estd en el estado de mas alta energia y no existe una
radiacion cercana. Después de un tiempo medio (z), este sistema atomico (aislado) se
mueve por si mismo a su estado de energia mas bajo, emitiendo un foton de energia Ay en

el proceso. A este proceso se le llama emision espontdnea, en cuanto a que ninguna
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influencia externa desencadené la emision. Normalmente la vida media (z) de la emision
, . ’ . -8 . .
espontanea por medio de atomos excitados es del orden de 10™ s. Sin embargo, existen
3
algunos estados en los que es mucho mas largo, en el orden de los 10™ s. A tales estados se

les llama metaestables; y desempenan un papel crucial en la operacion del laser.

3) EMISION ESTIMULADA.

En la figura 27-C el sistema atomico estd nuevamente en su estado mas alto, pero esta vez
estd presente la frecuencia de radiacion dada por la ecuacion hy=E;-E;. Como en la
absorcion, un fotdon de energia Ay interactua con el sistema. El resultado es que el sistema
es impulsado a su estado mas bajo, y ahora existen dos fotones donde antes solo existia
uno. A este proceso se le conoce como emision estimulada.

Este foton emitido es idéntico en todas sus formas al foton “desencadenante” o
“estimulante”. Poseen la misma energia, la misma fase, la misma direccion, la misma
longitud de onda y estado de polarizacion. Ademas, cada uno de estos fotones puede
desencadenar emisiones estimuladas adicionales y asi sucesivamente, como una reaccion en

cadena. A este fendmeno se le atribuye la “amplificacion” del acronimo laser.

Absorcion

Emision
Espontinea

Emision
Estimulada

Radiacion

FIGURA #28. Los equipos laser actualmente utilizados que posean medios so6lidos o liquidos

manejan tres o cuatro niveles de energia en sus atomos para obtener un mejor resultado.
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CLASIFICACION DE LAS TECNOLOGIAS LASER

Existen diferentes formas de clasificacion de los rayos laser, a saber:

Clasificacion Fisica.

Segun su medio activo:

Segun su Longitud de Onda

Sélidos.
Liquidos.
Gaseosos.

Diodos

Ultravioletas.
Visibles.

Infrarrojos.

Tabla #8

Clasificacion por su medio de Bombeo:

* Bombeados por descarga ( HeNe, CO2, Excimer).
« Bombeados Opticamente (Nd:YAG, Ho:YAG, Dye).

¢ Bombeados Eléctricamente, semiconductor.

Clasificacion Clinica:

* Laser de baja densidad de potencia LLLT (Laser Blando).

Este grupo puede dividirse en Laser Terapéutico o Diagnostico.

* Laser de alta densidad de potencia.

A este segundo grupo podemos organizarlo segin su campo de aplicacion en:

a) Léser quirargicos para tejidos blandos.

b) Laser quirtrgicos para tejidos duros.

c) Laser quirargicos para fotopolimerizacion.
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INTERACCION LASER - TEJIDO

Todas las longitudes de onda tienen esencialmente el mismo mecanismo de interaccién con

el tejido.

En términos generales el laser puede tener cuatro interacciones diferentes.

1.

Reflexion: la energia del laser puede reflejar fuera de una superficie en una forma
directa o difusa. Esto presenta la preocupacion de inseguridad cuando se dirige la
energia del laser hacia los blancos imprevistos.

Absorcion: es la interaccion con el tejido mas beneficiosa. El objetivo del
tratamiento es cumplido a través del efecto fototérmico.

Transmision: la energia viaja directamente a través del tejido, sin causar efecto.
Dispersion: el haz del laser para se extiende fuera en una area mas grande. Esto es
util en la fotopolimerizacion de resinas compuestas, pero el haz al dispersarse,
disminuye su densidad de poder con el tiempo hasta llegar a un punto donde los

efectos biologicos no son significantes.

EFECTOS DEL LASER EN LOS TEJIDOS.

Fotoablacion: Es el proceso por el cual removemos tejido térmicamente cuando un
rayo de longitud de onda especifico se pone en contacto con los tejidos, dando como
resultado una apariencia de la superficie rugosa y/o ulcerada de los tejidos que
generalmente presenta hemostasis.

Coagulacion: Es el proceso de inducir una rapida liberacién de agua y otros
sustratos celulares del tejido cuando un especifico rayo de longitud de onda se pone
en contacto, ejemplos tipicos de esto incluye: hemostasis, soldar tejidos y unir-
cerrar los tejidos.

Excision: Es la penetracion fisica de los tejidos por un haz o rayo de longitud de

onda especifica y que el tejido permanezca vivo al proceso de ablacion.
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DESCRIPCION DE LOS DIFERENTES TIPOS DE LASER UTILIZADOS PARA
LITOTRICIA.

a) Laser de Neodimio.

El neodimio es un elemento ubicado en la tabla perioddica de los elementos en la seccion de
tierras raras. Se utiliza para estimular un medio cristalino, con la subsecuente produccion de
una longitud de onda de 1,064 nm. Al principio, el cristal de vidrio fue utilizado como
medio cristalino, pero el YAG (Ytrio Aluminio Granate) ha probado ser un cristal mucho
mas durable para aplicaciones laser. Debido a que su longitud de onda es pobremente
absorbida por el agua, el haz tiende a transmitirse bien en medios liquidos y no produce
ondas de choque a pulsos de baja energia. Por la razon anterior, se necesitan altas potencias
de salida que implican fibras Opticas mayores para transmitir la energia suficiente para
producir la cavitacion y la onda de choque. Estas fibras hacen que la energia se disperse
sobre un area mayor, reduciéndose su eficiencia. Ademas, la longitud de onda de 1,064 nm

es pobremente absorbida por la mayoria de calculos.

Utilizado en forma de pulsos de alta energia y de corta duracion se mejora la efectividad en
la generacion de onda de choque y de cavitacion, pero en cuanto a el laser de Nd:YAG se
han tenido problemas. Ademés de la generacion de calor al momento del disparo, las altas
energias empleadas provocan la fragmentacion de la fibra dptica en su punta, dejando a
veces fragmentos dentro del uréter que a su vez son causa de fibrosis. Si se aplica un
dispositivo acoplador optomecanico, buena parte de la onda de choque liberada regresa a la

fibra, deteriorandola mas.

Por las causas antes mencionadas, no es recomendable el uso de esta tecnologia especifica.

b) Laser de Colorante Sintonizable con Lampara de Destello Bombeable o FPDL.

Debido a que la energia laser puede ser absorbida selectivamente por algunos materiales y
reflejada por otros de acuerdo a su longitud de onda, se realizaron experimentos con un

FPDL para la fragmentacion de calculos. A una longitud de onda de 504 nm, usando
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“colorante coumarin verde ” como el liquido medio laser, se ha demostrado que el FPDL es
un efectivo fragmentador de calculos. Esto se debe a que el laser verde es absorbido por
muchos de los materiales de los que estan constituidas las piedras y reflejado por el tejido
circundante. La corta longitud de pulso de 1 microsegundo permite la generacion de la onda
de choque sin permitir la generacion de calor excesivo, y una fibra de 250 micrémetros
permite una efectiva transmision de energia sin excesiva difusion de energia. Esto permite

una transmision de 80 a 140 mJ/pulso sin dafo en la fibra.

Debido a que el FPDL trabaja vaporizando una porcion del célculo y causandole
fragmentacion por ondas de choque producidas en la superficie de la piedra, es légico que
existan problemas asociados a una determinada longitud de onda y célculos de diferentes
composiciones. Las piedras tienen diferentes tasas de absorcion y reflexion, lo que afecta la
formacion del plasma sobre ellas. También la dureza de los célculos contribuye a este
problema. EI FPDL muestra a su vez problemas para fragmentar célculos de Oxalato de
Calcio Monohidratado debido a que tienen la capacidad de absorber casi toda longitud de
onda visible al ojo humano (Ver Anexo) debido a su color negro. Para evitar estos
problemas, los calculos pueden rtatarse con medicamentos u otras substancias que permitan
que absorban la energia en sus superficie, aumentando la efectividad del FPDL Pero la
tecnologia no es perfecta, se han encontrado complicaciones como dafios tisulares,
extrusion de fragmentos de calculo, pulsacion retrégrada y en algunos casos la
imposibilidad de reventar la piedra. A pesar de ello, se considera una tecnologia con muy

buenos resultados, con mas del 90% de efectividad.
Debido a que el costo de un FPDL es considerable en concepto de compra y

mantenimiento, no es comuinmente utilizado a pesar de ser muy efectivo. Otros

dispositivos laser como el Ho:YAG han probado tener una mejor relacion costo/efectividad.
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¢) Laser de Alejandrita.

El laser de Alejandrita es un laser de medio solido que genera una longitud de onda de 750
nm. Se utilizaba en longitudes de pulso muy cortas que van desde los 150 ns hasta los 400
ns, causando la desintegracion de la punta de la fibra y la consecuente contaminacion de los
tejidos adyacentes con partes dela fibra. Al aumentarse la longitud de pulso a 1
microsegundo, la fibra tiende a estar intacta. Debido a su longitud de onda, este laser es
efectivo en la destruccion de célculos de Oxalato de Calcio Monohidrato pero

paraddjicamente no fragmenta las rocas mas fragiles de Oxalato de Calcio Dihidrato.

El laser de Alejandrita tiene efectos plasmaticos muy fuertes y un gran efecto cavitativo en
la transmision de su energia. El colapso de la burbuja cavitativa del laser de Alejandrita
tiende a ser mas suave y con menor efectos de presion que el FPDL. Este laser tiende a ser

muy costoso, similar al FPDL. Puede ser aplicado en dermatologia y cirugia plastica.

d) Laser de Homio / YAG.

Es un laser infrarrojo de 2,100 nm que utiliza un cristal YAG como medio de transmision y
Holmio como medio de excitacion. Debido a su longitud de onda, tiene una penetracion en
el tejido de 0.4 a 0.5 mm y es no selectivo en el material al cual afecta. Es un laser pulsado,
pero tiene una larga longitud de pulso de aproximadamente 100 a 350 microsegundos. El
pulso del laser puede producir de 0.5 a 2.0 Joules o mas por pulso, pudiéndose encontrar
laseres entre los 50 y 90 Watts. Debido a lo anterior, los efectos de cavitacion se pueden
encontrar en todos los materiales. También, por sus caracteristicas de no selectividad y
larga longitud de pulso, el Ho:YAG tiende mas a taladrar dentro de las piedras que s
producir el efecto de fragmentacion. Esto produce resequedad en el uréter pero solamente si
se encuentra a 0.4 mm o mas cerca. Por esas habilidades de ablacion (resecar y evaporar),
el Ho:YAG puede ser utilizado en estricturas, resecciones de tumores, reseccion de prostata

y aplicaciones ortopédicas como meniscectomia.

Esta tecnologia es relativamente de bajo costo, resistente y de multiples aplicaciones.
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Es ser una opcidn con relacion costo/efectividad a tomar en cuenta. Su precio actual esta en

el rango de los $145,000.00

DIAGRAMA DE BLOQUES DE UN EQUIPO LASER PARA USO MEDICO.

!P.aﬂa." e Cantrol i

I
E=r=r _i Microcontrofador I |
: l Sistema de safida dpiica
{Ontical Delivery]

| Pl.-]l,-jfbf Hsiytema de Disparo o frigger |

Nedio Laser

=

P 4 + .| Haz de Irabajo

Mecanismo de Excitacion

Acoplador de Salda

_| Sistema de Alimentacidn de Afta y Baja Potencia
3

ﬂ Sistema de Control de Temperatura | | Sistemna de Control de Potencia Ii

FIGURA #29. Diagrama de Bloques de un Laser Médico en general.

Panel de Control.

Por medio del panel de control existe el interfase equipo — usuario. El operador tiene la
capacidad de poder ajustar los parametros de potencia, longitud de pulso, frecuencia de
disparo e intensidad del haz de sefalizacion (aiming beam). A su vez, muestra al usuario
las condiciones del sistema por medio de mensajes o codigos, que permiten operar el
equipo de manera correcta y corregir los errores cometidos por el usuario como conexiones
incorrectas de fibra optica y sobrepotencias. También permite ver mediante mensajes de

error los problemas que pueda tener el equipo como sobre calentamientos, desajustes en su
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potencia de salida, en sus longitudes de pulso u otros pardmetros que requieran servicio

técnico.

Microcontrolador.

Se encarga de controlar todo el sistema mediante su programacion. Su principal funcion es
el reconocimiento de errores en el sistema que pudieran llevar a lesiones o injurias al
operador o el paciente. La familia de microcontroladores mas utilizados son los Motorola
68HC11 y posteriores debido a su versatilidad y alta resistencia a medios hostiles como los
de la sala de operaciones y las descargas estaticas. Las sefiales de todos los demas
componentes enunciados llegan a las entradas del microcontrolador al momento de
encenderse el equipo, por lo que éste puede realizar un pre-inicializado, asegurdndose que

no existan problemas.

Modulador de Ancho de Pulso o PWM. (Pulse Width Modulator.)

Es un dispositivo que realiza la funciéon de controlar la longitud de puso del haz de salida
laser de acuerdo con lo fijado por el usuario en el panel de control. Estd directamente
relacionado con el microcontrolador y con los sistemas de Disparo o Trigger y el Sistema

de Salida Optico (Optical Delivery).

Sistema de Disparo o Trigger.

Da la sefial a el agente excitador (para el caso del Ho:YAG dos lamparas de descarga o
Flash Lamps de alta intensidad) para comenzar a bombar el medio laser a un estado de
emision estimulada metaestable. Este sistema estd relacionado con el microcontrolador, el
que a su vez lleva la cuenta de cuantos disparos se han dado, lo que servira para efectos de

descarte de las lampara de descarga.

Sistema de Salida Optica (Optical Delivery).
Este sistema es controlado por el Sistema PWM y el microcontrolador, y habilitado cuando
ya se ha dado una sefial de activacion al Sistema de Disparo o Trigger. Debido a que no es

posible controlar totalmente el tiempo durante el que el medio laser estard emitiendo una
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vez excitado, el Sistema de Salida Optica realiza el control por medio de la interrupcion del
haz laser por medios mecanicos, es decir, bloqueandolo con una ldmina metélica con alta
capacidad de disipacion de calor. Se encuentra ubicado justamente antes del sistema de

conexion de la fibra.

Sistema de Alimentacion de Alta y Baja Potencia.

El sistema de alimentacion de baja potencia es el que suple todos dispositivos del equipo
laser con excepcion del sistema de enfriamiento y de excitacion del medio laser. El sistema
de alimentacion de alta potencia es aquel que permite el funcionamiento del sistema de
enfriamiento alimentando el ventilador o los ventiladores del tubo y el sistema de
excitacion comprendido por las lamparas de descarga. Las lamparas de descarga necesitan
una alimentacion en corriente directa en el orden de los kilovoltios, lo que es realizado por
medio de bancos de capacitores de alta potencia cuya carga y descarga esta controlada por
el sistema de control de potencia. Los sistemas de alta y baja potencia deberan ser

independientes uno del otro.

Sistema de Control de Temperatura.

El dispositivo que contiene el medio laser llamado en el cald técnico “El tubo”, deberd
poseer dispositivos que monitoreen la temperatura del mismo. El sistema de control de
temperatura consta de dos partes: el sistema de medicién de temperatura que envia una
seflal al microcontrolador y los ventiladores o extractores de aire encargados del
enfriamiento. No se utilizan medios liquidos ni gases para el enfriamiento del tubo, sino
que simples extracciones de aire. Se puede hacer una comparacion con el sistema de
enfriamiento de un automoévil, en el cual el sistema de enfriamiento no se activa sino hasta
que se alcanza la temperatura 6ptima de funcionamiento, manteniéndola lo mas estable
posible. Si esta temperatura alcanza valores muy elevados, entonces el microcontrolador

corta la excitacion del medio laser y genera el respectivo mensaje de error.

90



Sistema de Control de Potencia.
Consiste en el control de la intensidad de las lamparas de descarga, ya que la generacion del
haz laser estaré relacionado con la intensidad de la excitacion aplicada al medio contenido

en el tubo. El control de la potencia se realiza mediante el panel de control y es

monitoreado por el microcontrolador.

TABLA COMPARATIVA DE EQUIPOS LASER DE DIFERENTES POTENCIAS.

FUENTE LASER

Holmio:YAG pulsado, estado
solido

Holmio:YAG pulsado, estado
solido

LONGITUD DE ONDA

2.1 um (cercano al infrarrojo)

2.1 um (cercano al infrarrojo)

RANGO DE ENERGIA POR
PULSO

0.1-71J

0.5-351]

TASA DE REPETICION DE
PULSO

3-60Hz

5-20Hz

ANCHO DE PULSO 350 ps nominales 350 pus nominales
POTENCIA DE SALIDA 80 W al tejido 30 W al tejido
CONECTOR Propietario Propietario
SISTEMA DE AUTO- No requiere alineacion o No requiere alineacion o
DIAGNOSTICO precalibracion precalibracion
ESPECIFICACIONES 220 Vea £ 10f’/o, 40 A, 50/60 é (1)/51/ ;?18(;22'0 nggOiHlZOO/ste
ELECTRICAS Hz, fase sencilla . ’ ’
sencilla
ENFRIAMIENTO Aire/agua auto-contenido Aire/agua auto-contenido
HAZ DE GUIA 5 mW maximo, ajustable, rojo | 5 mW maximo, ajustable, rojo
DIMENSIONES Rango de 65 x 83 x 98 cm Rango de 51 x 38 x 91 cm
PESO Cerca de los 250 kg Cerca de los 68 kg
AUTORIZACIONES ETL/MET, TUV, MED G-V |ETL/MET, TUV, MED G-V
Tabla #9

De la Tabla #9 se puede concluir que para un Laser de Holmio de baja o alta potencia
puede ser utilizado exitosamente en la eliminacion de célculos en cualquier parte del tracto
urinario. El costo de la tecnologia laser va aumentando a medida que la potencia de salida
al tejido del equipo es mayor. Pero a medida que se pueda trabajar con potencias
superiores, también los rangos de aplicacion aumentan, tal y como se demuestra en el
siguiente punto de aplicaciones del laser de Holmio de acuerdo a su potencia maxima de
salida. También, mientras mas potente sea la unidad laser, mayor sera su tamafo y menores

sus posibilidades de movimiento de un lugar a otro.
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APLICACIONES DEL LASER DE HOLMIO SEGUN SU POTENCIA.

LASER DE HOLMIO DE 80 WATTS.
Dermatologia 'y Cirugia Plastica, Discectomia Lumbar Percutdanea, Cirugia
Gastroenterologica/Gastrointestinal, Cirugia General, Cirugia Genitourinaria, Cirugia

Ginecolodgica, Litotricia y Litotricia Urinaria Percutdnea, Cirugia Ortopédica, Cirugia

Otorrinolaringologica (ENT) y Angioplastia Periférica.

LASER DE HOLMIO DE 30 WATTS.

Litotricia, Espina Lumbar, Otorrinolaringologia, Artroscopia, Cirugia General vy

Ginecologia..

FIGURA # 30.

La tecnologia de Léaser de Holmio para usos médicos puede
encontrarse en bajas y altas potencias. El equipo que aparece a la
izquierda es una unidad de Laser de Holmio de 30 Watts de
fabricacion Estadounidense, marca Trimedyne Inc., modelo

OmniPulse Jr.. Pueden observarse sus dimensiones reducidas

respecto a las unidades de mayor potencia.

FIGURA # 31.

La imagen de la izquierda muestra una unidad de Laser de
Holmio de 80 Watts de fabricacion Estadounidense marca
Trimedyne Inc., modelo OmniPulse MAX. Sus
dimensiones son bastante mayores a sus similares de baja

potencia y sus aplicaciones son mucho mas extensas.
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4.2.2.2.4 LITOTRICIA CON LITHOCLAST.

Esta tecnologia o procedimiento es relativamente nuevo en la eliminacion de calculos
renales, con aproximadamente 2 afios de uso. En El Salvador, es utilizado tinicamente en el

sector hospitalario privado.

El lithoclast se basa en la transmision de energia al calculo por medio del impacto de una
sonda metalica ubicada al final del dispositivo y sobre la superficie del calculo. La energia
que impulsa la sonda metalica proviene de un piston (proyectil) que se desliza por un tubo
desde el extremo proximal al extremo distal, movido por aire comprimido. Debido a la
naturaleza no eldstica de los materiales utilizados y a su casi nula tasa de deformacion, la
transmision de la energia se realiza casi en un 100% siempre y cuando la trayectoria del
proyectil siga una linea recta o cuasi recta. Si se utilizan dispositivos flexibles con una
angulacion mayor de 10°, la efectividad del Lithoclast se ve dramaticamente reducida. El
principio de transmision de la energia mecanica es el mismo aplicado en fisica basica,
aplicado a las bolas en una mesa de billar. Debido a las caracteristicas de los calculos
renales, generalmente éstos no tienen la capacidad de soportar una aplicacion de energia
instantanea y se fragmentan. Su ventaja es que el impacto es dirigido directamente a la
piedra y no existen ondas de choque derivadas a chispas o plasma que puedan propagarse y
perforar las estructuras. Su desventaja es que el calculo puede irse empujando cada vez mas

adentro en direccion al rifion, haciendo mas dificil el trabajo de eliminarlo.

PRINCIPIOS FISICOS.

Cualquier equipo litotritor intracorpdreo por impactor pneumatico responde a las leyes de la
fisica newtoniana, especificamente a los principios de conservacion de la energia y del
momento lineal. La Figura #31 muestra un diagrama de bloques de un equipo de litotricia
por impactor pneumatico, tomando como referencia el Swiss Lithoclast, Fabricado por

EMS y que corresponde al tnico en su género en El Salvador.
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SISTEMA
INELASTICO
¢ I _|sisTEMAA Y3 SISTEMA B
SISTEMA
ELASTICO
FIGURA #32
Donde:
G. Corresponde al generador de impulsos.

Sistema A.  Corresponde al sistema comprendido por el piston pneumadtico y la punta que

impacta sobre el calculo.

Sistema B.  Corresponde al sistema comprendido por la punta de la sonda que impacta el

calculo y el calculo renal.

GENERADOR.
El generador es un dispositivo que transmite la energia al piston por medio de una fuerza
ejercida sobre éste por la inyeccion y expansion de aire comprimido en una recamara. Esta

fuerza de expansion es controlada por el usuario por medio de la presion, la que esta dada
por la expresion F = A.0, donde & es la presion inyectada a la camara de expansion, F es

la fuerza ejercida sobre el piston y A es el area del piston. La presion ejercida por el gas
sobre el piston posee una media que oscila entre los 2 y los 2.5 bares de presion y acelera a
éste ultimo desde la velocidad v; hasta la velocidad v, que es la velocidad del piston antes
de chocar la punta del impactor. También se asume que para una sonda en posicion recta

(cero grados), la friccion y sus efectos son despreciables.

94



SISTEMA A.
SISTEMA PISTON — PUNTA IMPACTORA.
Existe conservacion de la energia mecanica y del impetu lineal, debido a las caracteristicas

elasticas del sistema. Debido a los materiales utilizados en la sonda, no existe compresion
ni deformacién de los materiales. Por lo tanto, AP; = mjv, = m,Vv3, donde AP, es el

cambio en el momento lineal en un sistema elastico, m; es la masa del piston, v, es la
velocidad del piston en el momento de impactar la punta de la sonda, m, es la masa de la
punta de la sonda y v3 es la velocidad de la punta de la sonda en el instante posterior al
choque. La expresion anterior se aplica debido a que la velocidad inicial de la punta
impactora es cero, y se asume que la velocidad final del piston serd a su vez cero. También
se asume que para una sonda en posicion recta (cero grados), la friccion y sus efectos son

despreciables.

SISTEMA B.
SISTEMA PUNTA IMPACTORA — CALULO

Este sistema se puede representar por medio de las relaciones correspondientes a un choque
inelastico. Es mas, mientras mas inelastico sea, el resultado serd mejor debido a que no
existira el desplazamiento del calculo llamado “migracion retrograda”, que pude complicar
el tratamiento. En este tipo de choques la energia transmitida por la sonda por medio de su
punta impactora produce deformacion y fragmentacion del cédlculo. Fisicamente, no se
puede aplicar el principio de conservacion de la energia cinética debido a las pérdidas de
energia por fragmentacion, aunque el principio de conservacion del momento lineal si se

conscrva.

Sin deflexion (sonda no doblada o a cero grados), el momento de impacto maximo se
encuentra en el orden de los 4.0 x10-3 Kg.m/s para presiones de 2.0 bar y de 4.7 x 10-3
Kg.m/s para presiones de 2.5 bar. Este momento de impacto se reduce en un 50% cuando la
punta de la sonda se dobla a 33° grados a 2.0 bar y a 24° a los 2.5 bar. A los 48°, el

momento de impacto se reduce a solo el 37% del que se lograria con la sonda a 0°. La
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energia del impacto maxima, como es l6gico, se obtiene con la sonda a cero grados, y es de
2.28 mJ a 2 bar y 3.09 mJ a 2.5 bar. Después de los 48°, la energia transmitida al calculo
solamente corresponde al 30° de la energia a cero grados, por lo que la fragmentacion ya no

es efectiva.

FIGURA #33

La Figura de la izquierda muestra un diagrama interno basico del
principio de funcionamiento de la tecnologia SWISS
LITHOCLAST. EIl Lithoclast es una tecnologia que ha sido

utilizada en Europa desde hace mas de cuatro afios, pero que

acaba de ser aprobada para su distribucion en los Estados Unidos

por la FDA (1999).

FIGURA #34.
En la Figura derecha se puede observar una
comparacion de lo que es la transmision de
energia en un sistema mecdnico con
caracteristicas no eldsticas representado por
una serie de bolitas de metal por las cuales se
transmite la energia del impacto hacia una

sola direccion y sobre una bolita con

caracteristicas diferentes que representa un

calculo renal y el funcionamiento del

Lithoclast.

Su precio oscila entre los $30,000.00, aunque tiende a bajar a medida que pasa el tiempo.
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TABLA COMPARATIVA DE LITOTRITORES INTRACORPOREOS
PNEUMATICOS EN EL MERCADO.

EMS
Swiss Lithoclast

STORZ
CALCUSPLIT

Figura # 35 (Izquierda)
Figura # 36 (Derecha)

Alimentacién No requiere alimentacion 110/120/200/240 VAC
10 eléctrica 50/60 Hz

Tipo de Pulso. Pulso individual o en tren. Pulso individual o en tren.

Energia aplicada al calculo 85-100 mJ. 1.5 Ws

Tasa de Repeticion de 0-20 Hz 0-15 Hz

Pulsos

Entradas de Presion.

Compresor, cilindro o central
de gases. Aire

Compresor, cilindro o central
de gases. Aire

Presion de Entrada de Aire 3.5-5.0bar 3.5a5.0 bar

Amino de Sondas. 0.8 a2 2.0 mm. 0.8 a2 2.0 mm

Equipo de Succion Opcional, de alto costo. No ofrse cc ].E,qu 0 de
uccion.

Tabla #10

De la tabla anterior se puede observar que la tnica diferencia entre los dos equipos que

utilizan la tecnologia de impacto mecanico es que el Swiss Lithoclast de EMS no necesita

conexion eléctrica, sino que es totalmente pneumatico. Ademads, el fabricante ofrece

diferentes tipos de accesorios como succionadores y sondas flexibles de ultima generacion

que permiten llevar la terapia de litotricia a lugares menos accesibles como los uréteres

proximales al rifion. Ambos equipos poseen el mismo principio de funcionamiento aunque

sus maneras de controlar la presion y el tipo de aplicacion es completamente diferente.
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4.2.2.2.5. LITOTRICIA CON IMPACTOR PNEUMATICO.

No se aplica en El Salvador debido a que todavia es un a tecnologia experimental. Este
utiliza una sonda de nitinol (aleacion de niquel-titanio) que impacta los calculos
mecanicamente. El dispositivo funciona utilizando aire comprimido estandar de 40 psi para
dirigir la sonda. En su extremo proximal una placa redonda de titanio se acelera por aire
comprimido alrededor de un eje, de forma similar a cuando el viento cierra violentamente
una puerta. La placa de titanio golpea el extremo proximal de la sonda de nitinol, que tiene
forma cilindrica y se puede curvar debido a sus propiedades mecénicas inherentes de
flexibilidad pero no compresibilidad longitudinal; el extremo distal de la sonda de nitinol
golpea entonces el célculo. Un sistema analogo mas facil de entender es un cable en un
catéter Ureteral. Una fuerza puede ser aplicada a la punta del cable a través de un catéter
doblado o angulado simplemente empujando el cable en el extremo proximal al cirujano.
Un urdlogo llamado Loisides [9] utilizo este dispositivo para realizar litotripsia a través de
ureteroscopios flexibles, encontrando que es capaz de romper célculos de Oxalato de calcio
monohidrato a través de un ureteroscopio doblado 90 grados, haciéndolo mas efectivo que
el Lithoclast. Este dispositivo todavia se encuentra en etapa de desarrollo, y propone ser

una opcioén con excelente relacion costo/beneficio.

4.2.2.2.6. NEFROLITOTOMIA PERCUTANEA ENDOSCOPICA.

Es un procedimiento minimamente invasivo empleado

S , N FIGURA #37
para la eliminacion de calculos de gran tamafio en el

rifion (del tipo Staghorn o Asta de Ciervo) o cuando
ninguna de las otras técnicas endoscoOpicas sea
efectiva ya sea por la naturaleza del calculo, por

problemas fisioldgicos o anatomicos, malformaciones,

obesidad u otras causas.
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Con esta técnica casi cualquier calculo, independientemente de sus dimensiones, con
posicion y sede, puede ser removido. La litotricia se realiza a través de una puncion del
rifion y dilatacion sucesiva con catéteres rigidos y dependiendo del tamafio de la Litiasis se
realiza extraccion simple de la misma o combinacion con Litotripsia Intracorporea
especialmente con Lithoclast o ultrasonido a través de un nefroscopio con posterior

extraccion de sus fragmentos.

4.2.3. REQUERIMIENTOS DE EQUIPO.

Los requerimientos de equipo son similares a los de una sala de operaciones para cirugia
abierta ademas del equipo endoscopico y el litotritor. A diferencia de otras localidades para
aplicaciones Endoscopicas como gastroscopia o colonoscopia cuyos requerimientos de
espacio fisico y de equipamiento son menores; este tipo de procedimientos por su
naturaleza quirdrgica requiere condiciones controladas. Lo anterior se debe a que en cerca
del 10% de los casos las cirugias por procedimientos Endoscopicos se vuelven abiertas
debido a complicaciones durante la operacion. Las tecnologias empleadas en los
procedimientos Endoscopicos son en buena parte seguras debido a que han sido disefadas

para causar el menor efecto colateral al paciente, pero no implica que sean 100% efectivas.

Equipamiento minimo adicional al de la Sala de Operaciones para Procedimientos

Abiertos:

A) Para Cadlculos en el Sistema Urinario.

CISTOSCOPIO:
* De preferencia del tipo flexible.
* Sistema de manejo de succidn e irrigacion manejado con facilidad.
* Disefo aislado eléctricamente que permita el uso compatible del cistoscopio con
equipos de electrocirugia.

* Capacidad de angulacion.
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* Diseno Ergonémico.

» Sistema de control de angulacion para una sola mano.

* Sistema de muescas en el instrumento con medidas en centimetros para ver la
longitud introducida.

* Canal de trabajo para instrumentos de 6 Fr.

* Compatible con camara de Video.

URETEROSCOPIO:
* De preferencia del tipo flexible.
* Angulacion a 180°.
* Bajo peso y Ergonémico.

e Punta redondeada.

NEFFROSCOPIO:
* Rigido.
e Canal de trabajo de 4mm.
* Manejo de dispositivos de flujo continuo.

e Materiales de alta resistencia como Titanio

LITOTRITOR.

* Yasea Electrohidraulico, Pneumatico, por Ultrasonido o Laser.

B) Para Calculos en el Sistema Biliar.

DUODENOSCOPIO de canal entre los3.7 mm y 4.2 mm

EQUIPAMIENTO ADICIONAL COMUN PARA TRATAMIENTO ENDOSCOPICO DE
LITIASIS RENAL Y BILIAR.:

VIDEOCAMARA .

* Incluya tecnologia de 3 chips.
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* Circuito de alta definicidon con 752 x 582 pixeles como minimo.
* Realzador digital de colores integrado en consola.

* Balance del blanco / negro automatico y manual.

* (Cabezal de la caAmara con montaje sumergible.

* Acople estandar para laparoscopio.

* Resolucidon minima de 900 lineas horizontales por 450 verticales.
e Salidas de video RGB, NTSC, SVHS, BNC.

* Largo del cable conector de la camara no menor de 10 pies.

* Cables de video.

e Alimentacion de red a 110V 60Hz, monofasico.

» Esterilizable a ETO o en solucion de glutaraldehido.

MONITOR.
* Como minimo de 14 pulgadas en diagonal.
* A colores, grado médico.
* Resolucidon minima de 700 lineas.
* Conexiones a otros dispositivos tipo RGB, NTSCy SVHS.
e Sistema de alarma de mala conexion,
» Salida a VHS convencional del tipo NTSC por medio de un cable BNC.

e Alimentacion de red a 110V 60Hz, monofasico.

FUENTE DE LUZ .
Luz fria de Xenon o Halogeno 100W o 250W.

e Salida de luz con regulacion manual y/o automdtica de la intensidad, en
combinacion con la camara de video.

* Conexiones apropiadas tipo BNC.

* Cable de fibra optica de Smm x 7.5 piés de largo como minimo.

e Alimentacion de red a 110V 60Hz, monofasico.
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4.2.4. REQUERIMIENTOS DE PERSONAL.

Los requerimientos de personal serdn los mismos que los expresados para la cirugia abierta.
La diferencia es el tipo de preparacion a la cual se han sometido, en el caso de la Colangio
Pancreatografia Retrograda Endoscépica (CPRE) se requiere que el cirujano posea la
especialidad de Cirujano Endoscopista y en el caso de la Litotricia Intracorpérea en el
sistema urinario se requiere que el médico urdlogo posea una subespecialidad en

Endourologia.

4.2.5. REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS PARA INSTALACIONES Y DE
AREA FIiSICA.

Los requerimientos de planta fisica para localidades endoscopicas a utilizarse en
procedimientos de remocion de calculos renales y biliares son idénticos a los utilizados
para una sala de operaciones. Se debe aclarar que no se pueden realizar procedimientos
netamente endoscopicos en localidades utilizadas para Cirugia Abierta o Laparoscopica
debido al tipo de contaminacion que se da en procedimientos endoscOpicos ya sea
urolégicos o de vias biliares (a veces hay contaminacion del espacio operatorio por orina o
heces fecales). Sin embargo, esta localidad podrd ser compartida para procedimientos

Endoscopicos especiales como hemorroidectomias endoscopicas.

La tnica variacion respecto a la sala de operaciones para cirugia abierta serd que dentro de

la sala de operaciones estara habilitado un lavamanos grande.

4.2.6. SISTEMAS DE APOYO.
El funcionamiento del bloque quirurgico exigira que el hospital disponga de las siguientes

funciones de apoyo:

* Asistencia médica permanente multidisciplinaria.
0 Debido a que pueden existir complicaciones que requieran la participacion
de otros especialistas como cardidlogos, cirujanos vasculares, nefroélogos,

etc.
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* Analitica urgente basica con gasometria las 24 horas (Laboratorio Clinico).

0 Debido a que es necesario un analisis rapido y efectivo de parametros
sanguineos que permitirdn al médico realizar la operacion con mayor
seguridad.

* Radiologia basica las 24 horas.

0 Los parametros radiolégicos de los equipos de rayos X son controlados por
un técnico radidlogo. Deberd estar listo para poder realizar exdmenes de
urgencia o programados.

» Sistema de comunicacion eficaz con el resto del hospital.

* Departamento de Mantenimiento las 24 Horas del Dia

4.2.7 REQUERIMIENTOS DE ATENCION POST OPERATORIA.

Debido a la naturaleza de este procedimiento o técnica, no es necesaria una larga
hospitalizacion del paciente, siempre y cuando el procedimiento no haya tenido
complicaciones. El paciente se presentard nuevamente a la clinica del médico segln éste lo

crea conveniente.

TABLA #11

A) Tabla de Estancia Hospitalaria Promedio sin Complicaciones.

Nefrolitotomia Percutanea Endoscopica 3 Dias
Urolitiasis Utilizando Tecnologias Endoscopicas 0al Dia
Litiasis Biliar Utilizando Tecnologias Endoscopicas. 1.8 a 2 Dias

B) Incapacidad Promedio sin Complicaciones.

Nefrolitotomia Percutanea Endoscopica 7 Dias
Urolitiasis Utilizando Tecnologias Endoscopicas 3 Dias
Litiasis Biliar Utilizando Tecnologias Endoscopicas. 3 a 5.4 Dias

Los tiempos de Hospitalizacion e Incapacidad han sido calculados utilizando el mismo

procedimiento que el usado en el caso de cirugia abierta.
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4.3. CIRUGIA LAPAROSCOPICA.

4.3.1. GENERALIDADES.

Etimologicamente, laparoscopia proviene del griego “Lapar” que significa “con relacion a
flanco, vientre” y “scopia” que significa “ver, mirar”. Laparoscopia es el examen
endoscopico de la cavidad peritoneal. La cirugia Laparoscopica se realiza utilizando un
equipo llamado laparoscopio que es un instrumento semejante a un cistoscopio, que se

introduce a la cavidad peritoneal mediante una puncion en la pared.
En los ultimos afios, la cirugia Laparoscopica ha tenido un gran auge y éxito debido a sus
caracteristicas tales como menores problemas intraoperatorios, cirugias con menor tiempo

de recuperacion y menor costo agregado a instituciones.

a) CALCULOS EN EL TRACTO URINARIO.

La cirugia Laparoscopica en el tratamiento de la litiasis urinaria es raramente practicada
debido a la existencia de otras metodologias mas efectivas. En El Salvador, no se practica
la cirugia Laparoscopica para el tratamiento y eliminacion de los calculos renales. Por ello

no se hara referencia de esta tecnologia en los apartados posteriores.

b) CALCULOS BILIARES.

Hoy en dia, la patologia de litiasis biliar es ampliamente tratada con éxito utilizando la
cirugia Laparoscopica. Ahora es practicada en casi cualquier Hospital Publico, Privado o
del sistema de Seguridad Social asi como por médicos independientes con quirdéfano
propio. Generalmente, la Cirugia Laparoscopica es utilizada en pacientes a los que se les
incluye en programas de cirugia electiva. No es muy utilizada en pacientes que llegan a las
instituciones de salud en emergencia, debido a que los tiempos de operacion suelen ser mas

largos y se requiere que el paciente esté preparado.
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4.3.1.1. DESCRIPCION GENERAL DE LA TECNOLOGIA.

Colecistectomia Laparoscopica: Consiste en la remocion total de la vesicula biliar con
todas las piedras que esta contenga en su interior, por
medios laparoscopicos. Fue introducida en 1987 y en los
'90 se ha convertido en uno de los procedimientos mas
comunes hoy en dia. Esta cirugia se realiza con anestesia
general, se introduce gas en la cavidad abdominal (CO;) a
través de una aguja, creando un neumoperitoneo. Luego
se introducen 4 trocares (tubos) por donde pasan los
instrumentos laparoscopicos y el laparoscopio (camara

similar a un endoscopio) para realizar el procedimiento

como se muestra en la Figura de la izquierda. Esta cirugia
se realiza observando un monitor con imagen amplificada y de buena calidad de la vesicula
y otros 6rganos abdominales. En alrededor de un 10% hay que "convertir" el procedimiento
en técnica abierta, generalmente en enfermedades mas graves o por complicaciones durante
la cirugia. Este es un procedimiento de "Cirugia Invasiva Minima", que se caracteriza por
tener una recuperacion muy rapida, un postoperatorio muy confortable, con minimo dolor y

con no mas de 1 6 2 dias en el hospital.

4.3.2. REQUERIMIENTOS DE EQUIPO.
Los requerimientos de equipo para cirugia laparoscdpica son similares a los requerimientos
de equipamiento para instalaciones donde se practica la cirugia abierta. Ademas de los

equipos incluidos en salas de operaciones para cirugia abierta, se agrega:

TORRE DE LAPAROSCOPIO.

La Torre Laparoscopica consta de diferentes partes que se describen a continuacion. Todos
estos componentes deberan cumplir con las normas aplicables IEC 601-1, ISO 9000 6
9001, asi como certificados CE y TUV , y debera estar aprobado para su comercializacion

por la FDA o por lo menos poseer carta de predistribucion.
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VIDEOCAMARA PARA CIRUGIA LAPAROSCOPICA.

Incluya tecnologia de 3 chips.

Circuito de alta definicion con 752 x 582 pixeles como minimo.
Realzador digital de colores integrado en consola.

Balance del blanco / negro automatico y manual.

Cabezal de la camara con montaje sumergible.

Acople estandar para laparoscopio.

Resolucion minima de 900 lineas horizontales por 450 verticales.
Salidas de video RGB, NTSC, SVHS, BNC.

Largo del cable conector de la cdmara no menor de 10 pies.
Cables de video.

Alimentacion de red a 110V 60Hz, monofasico.

Esterilizable a ETO o en solucion de glutaraldehido.

MONITOR PARA CIRUGIA LAPAROSCOPICA.

Como minimo de 14 pulgadas en diagonal.

A colores, grado médico.

Resolucion minima de 700 lineas.

Conexiones a otros dispositivos tipo RGB, NTSC y SVHS.

Sistema de alarma de mala conexion,

Salida a VHS convencional del tipo NTSC por medio de un cable BNC.

Alimentacion de red a 110V 60Hz, monofasico.

GENERADOR DE FUENTE DE LUZ PARA CIRUGIA LAPAROSCOPICA.

Luz fria de Xenon o Hal6geno 100W o 250W.
Salida de luz con regulacion manual y/o automatica de la intensidad, en combinacion

con la cdmara de video.
Conexiones apropiadas tipo BNC.
Cable de fibra optica de Smm x 7.5 piés de largo como minimo.

Alimentacion de red a 110V 60Hz, monofasico.
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LAPAROINSUFLADOR.

Con conexiones de seguridad.

Con alarmas Audibles y Visuales de presion baja y presion alta.
Regulador de Presion incorporado.

Con capacidad de conectarse tanto a cilindros de cualquier tipo.

Alimentacion de red a 110V 60Hz, monofasico.

Requerimientos de Instrumental por procedimiento.

Cant.

[NCTEE \O T (O \O I \O I \§)

NN N, NN

Item
Trocares.
Bisturi
Pinzas Laparoscopicas de Agarre tipo Allis de 5 mm. Reusables. Rotatorias.
Pinzas Laparoscopicas Disectoras tipo Maryland. 5 mm. Reusables, Rotatorias.
Pinzas Laparoscopicas Metzenbaun Rectas. 5 mm. Reusables. Rotatorias.
Pinzas Laparoscopicas tipo Cistico y de Gancho. 5 mm. Reusables. Rotatorias.
Pinzas Laparoscopicas de Extraccion, dentadas, para vesicula biliar. 10 mm.
Reusables. Rotatorias.
Separadores Laparoscopicos Hepaticos de acero inoxidable. 10 mm. Reusables.
Rotatorios.
Pinzas Laparoscopicas de Electrocauterio tipo L-Hook. 5 mm. Reusables.
Rotatorias.
Pinzas Laparoscopicas aplicadoras de Clip M-L de Titanio. 10mm. Reusables.
Rotatorias.
Sistemas de Irrigacion / Succion en acero inoxidable. Reusables. Con canula de 5
mm y 10 mm intercambiable.
Pinzas Laparoscopicas de Agarre tipo Bancock. 5 mm. Reusables. Rotatorias.
Agujas de Verres en acero inoxidable (Aguja para insuflacion). Reusables. Con
mecanismo de proteccion.
Porta Agujas Laparoscopicos Rectos. Modulares. 5 mm. Reusables.
Pinzas Laparoscdpicas tipo Olsen. 5 mm. Reusables.
Deslizador de Nudos Laparoscopico. 5 mm. Reusables.
Bisturi Retraible Laparoscopico. 5 mm. Reusable.
Catéteres o Sondas de Dormia (Canastilla) de 4 a 5 Alambres con vastagos
intercambiables de 5-10 mm. Reusables. Del tipo Laparoscopico.
Bolsas de Extraccion.
Jeringas de 3cc, Scc, 10cc, 20cc.
Seda de sutura.
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4.3.3. REQUERIMIENTOS DE PERSONAL.

El personal requerido para este tipo de cirugia es el mismo que el utilizado para
procedimientos de cirugia abierta, con la unica diferencia en que la preparacion del staff
médico es mas especializada y requiere diferentes destrezas. Casi todos los Cirujanos

Generales terminan su especialidad dominando los procedimientos laparoscopicos

4.3.4. REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS PARA INSTALACIONES Y
AREA FIiSICA.

Debido a que la cirugia laparoscdpica se realiza en la misma sala de operaciones en la que
se desarrolla la cirugia abierta, las caracteristicas a no variardn a las especificadas
planteadas para sala de operaciones anteriormente, ya sea en el aspecto de area fisica e
instalaciones. Las cirugias LaparoscoOpicas y abiertas pueden ser desarrolladas en la misma

sala de operaciones.

4.3.5. SISTEMAS DE APOYO.
Los sistemas de apoyo para localidades donde se desarrolla la cirugia laparoscopica son los

mismos que se mencionan para salas de operaciones donde se desarrolla la cirugia abierta.
4.3.6. REQUERIMIENTOS DE ATENCION POST OPERATORIA.
La Cirugia Laparoscopica requiere menores cuidados post operatorios y menores tiempos

de internamiento u hospitalizacion que la cirugia convencional o abierta.

Tabla de Estancia Hospitalaria Promedio sin Complicaciones.

Utilizando Procedimientos Laparoscdopicos 1 Dia

Incapacidad Promedio sin Complicaciones.

Utilizando Procedimientos Laparoscopicos 15 Dias
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4.4. LITOTRICIA EXTRACORPOREA POR ONDAS DE CHOQUE (ESWL).

4.4.1. GENERALIDADES.

Las aplicaciones clinicas de la Litotricia Extracorporea son las de destruir calculos renales
y biliares de una manera no invasiva, ahorrando recursos al centro de salud e
incomodidades al paciente. Dada la tendencia a la introduccién de un nuevo modelo
econdémico en todas las instalaciones para el cuidado de la salud, en la actualidad se buscan
procedimientos que tiendan a economizar recursos, tales como el tiempo, insumos y el
espacio utilizado por el paciente. La Litotricia Extracorporea provee todo eso a largo plazo.
Economiza tiempo, debido a que el paciente recibe sesiones de acuerdo a su necesidad,
pudiendo llevar tiempos desde los quince minutos hasta un maximo de dos horas por
tratamiento ( generalmente solo se hace un tratamiento por paciente). La economia en
espacio es notable, debido a que la mayoria de paciente es ambulatorio, y dado que no se
necesita hospitalizacion, la cama que utilizaria el paciente de ocupar métodos quirirgicos

queda libre para otra persona.

4.4.1.1. DESCRIPCION GENERAL DE LA TECNOLOGIA.
Etimologicamente, El término Litotricia proviene de las raices grecolatinas Lithos (piedra)

y Tript (pedazo, fragmentar).

El término Litotricia Extracorporea por Ondas de Choque (ESWL: Extracorporeal

Shock Wave Lithotripsy) se aplica a aquél procedimiento al cudl se le somete a un
paciente con el fin de destruir calculos renales y biliares por medio de ondas de choque sin
invadir el cuerpo, es decir, sin cirugia. El equipo que se utiliza para aplicar dichas ondas de

choque se conoce como Litotritor.

La tecnologia de Litotricia Extracorpérea es relativamente nueva, no obstante, los
principios fisicos en los que se basa fueron descubiertos, analizados y comprobados mucho
tiempo atras. Los primeros experimentos realizados en seres vivos se remontan hasta

mediados del siglo XX, en los cuales se utilizaban animales como perros para hacer
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pruebas. Pero la aplicacion en seres humanos de manera experimental no tiene mas de

treinta afios, y aplicacion generalizada de esta tecnologia no tiene veinte anos.

Inicialmente, la tecnologia de Litotricia Extracorporea era eminentemente europea, pero
con el paso del tiempo, otros paises fueron uniéndose a las investigaciones, obteniéndose
grandes beneficios en pro de la salud del paciente. No asi, Alemania sigue siendo el pais

mas avanzado en el desarrollo de esta tecnologia.

4.4.1.2. PRINCIPIOS FiSICOS, ANATOMICOS Y FISIOLOGICOS.
La Litotricia Extracorporea se basa en la generacion de ondas de choque, enfocadas sobre
un punto con el fin de provocar cavitacion y la consecuente destruccion de la piedra

(calculo) dentro del paciente. La cavitacion puede explicarse de la siguiente manera:

“Cuando un liquido es colocado bajo esfuerzos de

tension, éste puede ser desplazado, produciéndose una FIGURA #39

burbuja o cavidad. Cuando la presion alrededor de la
burbuja cae por debajo de la presion de vapor del
liquido, la burbuja se llena con vapor y crece

explosivamente La burbuja colapsa violentamente

cuando la presion regresa. Si el colapso ocurre cerca

Fotomrafia de un Chowvo de Liguide

de un limite o frontera del blanco, como un célculo, un | #reducide por el colapse de una burbuja
en eavitaaion de 1 wom de ancho.

chorro de alta velocidad de liquido se forma e impacta
dicha frontera con gran fuerza”. Este proceso extremadamente violento se piensa que tiene

una funcién mayor en la destruccion de célculos y en el dafio tisular asociado[8].

En cuanto a las ondas de choque que provocan esta cavitacion, son simples pulsos
individuales de presion de gran amplitud y de corta duraciéon que pueden pasar a través de
tejido vivo con un minimo de efectos colaterales. Estas ondas de choque son generadas en
agua, con el fin de proveer el mejor acople acustico con el tejido humano (EI cuerpo esta

compuesto en mas de su 50% por agua). Dichas ondas de choque pueden ser provocadas
p
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por diferentes medios, pero todas tendrdn en comun algo: estian enfocadas hacia un

mismo_punto (foco), a cierta distancia del generador. Las ondas de choque entran al

cuerpo en un area relativamente grande, a través de la piel, y la presién en el foco

(cdlculo) puede llegar hasta 150 MPa ( 1500 Atm. ). Con el fin de no dafar tejidos

adyacentes, y para provocar un mejor efecto de cavitacion, los pulsos tienen una duracion
minima y la caida en la energia aplicada es répida. Debido a esta habilidad de destruir
calculos en el foco, se necesita por consiguiente un equipo que posea un sistema de
visualizacion, que puede ser mediante Rayos X o Ultrasonido, inclusive existen equipos

que traen las dos formas de obtener imagenes.

4.4.1.3. PROPIEDADES DE LAS ONDAS DE CHOQUE.

Las ondas de choque son simplemente ondas de sonido, es decir, ondas longitudinales de
presion, con una amplitud grande. A diferencia de las ondas electromagnéticas, las ondas de
choque requieren un medio de propagacion. Dichas ondas en la mayoria de casos son
pulsos individuales de presion, y pueden ser débiles o fuertes. Si son ondas de choque
débiles, respetaran las leyes de la actstica y se comportaran igual a cualquier onda sonora.
La ondas de choque fuertes no se comportan de esa manera: su velocidad es cambiante y
puede superar a la del sonido, su forma de onda se deforma a medida que se propaga y sus
caracteristicas de rebote cambian ( el d&ngulo de incidencia no es igual al angulo de reflejo).
En el foco, la presién se obtiene por medio de la suma vectorial de cada una de las

presiones de las ondas que llegan al célculo.

Desde la aparicion del primer Litotritor Dornier HM3 hasta la fecha, numerosos aparatos de
litotricia extracorpérea por ondas de choque fueron introducidos al mercado. Estos aparatos
de diferencian entre si por la fuente de ondas de choque, por el sistema de visualizacion,
por el sistema de focalizacion y por el sistema de acoplamiento. Existen hoy en dia cuatro
tipos de fuentes de ondas de choque: -electrohidraulicas, electroconductivas,
electromagnéticas y piezoeléctricas. Una variante de la fuente electrohidraulica es lo que

dio origen a los litotriptores electroconductivos.
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4.4.2. TIPOS DE GENERADORES DE ONDAS DE CHOQUE UTILIZADOS EN
LITOTRICIA EXTRACORPOREA.

Actualmente existen en el mercado cuatro tipo de litotriptores, dependiendo del modo como

son generadas las ondas de choque.

1) Litotriptores electrohidraulicos;

2) Litotriptores electro - magnéticos;

3) Litotriptores piezoeléc

tricos;

4) Litotriptores electroconductivos.

Este ultimo es basicamente un litotriptor electrohidraulico en el cual la descarga de la

chispa que genera la onda de choque se realiza en un medio altamente conductivo.

4.4.2.1. Generador Electrohidraulico.

El generador electrohidraulico consiste de una taza semielipsoidal con agua con dos

electrodos en el primer foco conectado a un capacitor mediante un interruptor de alto

voltaje denominado “spark gap” (bujia). Cuando es conectado el “spark gap” se forma un

plasma entre los dos electrodos. La energia liberada produce una burbuja de vapor y una

onda de choque la cual, cuando es focalizada en el segundo foco del elipsoide (F2), es

suficientemente fuerte como para desintegrar célculos renales o biliares (Ver Figura # 40)
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FIGURA #40. Modelo Geométrico del Generador de Ondas de Choque Electrohidraulico
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Los litotriptores que utilizan este principio para generar ondas de choque tienen las

siguientes limitaciones:

1. Variabilidad significativa de la energia entregada a F2 de una onda de choque a la
proxima, con una desviacion estandar estimada entre el 30% y el 45%. Esta
variabilidad tiene un impacto sobre la duracion, eficacia y tolerancia del
tratamiento;

2. Area focal mayor que en otros sistemas de ondas de choque, en particular, el
piezoeléctrico;

3. Dificultad de tratar pacientes sin anestesia atin con potencia minima;

4. Elevado desgaste del electrodo debido a la variacion de la presion;

5. Dependencia de la calidad del agua, lo cual es limitado en algunas areas

geograficas.

4.4.2.2. Generador Electromagnético.

El generador electromagnético tiene un principio de funcionamiento similar a la de un
altoparlante. Es suministrado un pulso eléctrico a una bobina enrollada en forma de espiral
la cual se encuentra proxima a una ldmina metélica rodeada de agua. La lamina es inducida
a flexionarse y emite una onda la cual es focalizada por medio de una lente acustica ubicada

en frente de la lamina. (Ver Figura # 41).

Idlembrana

FIGURA # 41.
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La membrana utilizada por los generadores electromagnéticos tienen una vida util de

aproximadamente 400.000 ondas de choques, pudiendo ser reemplazada.

4.4.2.3. Generadores Piezoeléctricos.

Los generadores piezoeléctricos estan constituidos por un conjunto de pequefios elementos
piezoeléctricos dispuestos en la superficie interna de un disco esférico lleno de agua. Estos
elementos son excitados simultaneamente para crear una onda de choque la cual converge

en el centro de curvatura del disco (Ver Figura # 42).

Estos generadores, a pesar de producir elevados valores de presion, entregan reducida

energia por pulso puesto que la zona focal es muy reducida.

Conjunto de
el mentos A
plezocléctiicos FIGURA # 42.
Modelo Geométrico de un Generador de Ondas
iﬂf de Choque Piezoeléctrico. El principio fisico

que genera las ondas de choque es el mismo que

Y

el empleado en el litotritor ultrasnico
Intracorporeo, solamente que la potencia

aplicada al piezoeléctrico es mucho mayor.

4.4.2.4. Generadores Electroconductivos

Un generador electroconductivo es, basicamente, un generador electrohidraulico en el cual
la descarga se lleva a cabo en un medio altamente conductivo. Esto mejora notablemente la
reproducibilidad de los disparos, aumenta mucho la vida Util de los electrodos (hasta 50
veces), se reduce la zona focal y aumenta la presion media maxima. El electrolito usado en
el generador de ondas de choque DIATRON III de EDAP Technomed es cloruro de sodio a

una concentracion de 100 g/l, correspondiendo a una resistividad eléctrica de 7 ohm cm.
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Para evitar la formacion de burbujas en la bujia, el electrolito es hecho con agua
desgasificada usando una bomba de vacio. Este electrolito estd contenido en una membrana

de silicona (Ver Figura # 43).

M EI.'I11:|I.'-EI'.|H.

de sircma | FIGURA # 43.

Citado El Diagrama muestra la estructura de un Generador de
Amodo

Ondas de Choque Electroconductivo. Este tipo de

Electrotiio ] ) ) )
:ﬂ Generador es igual que el Electrohidraulico con la tinica

é diferencia el primero posee un medio conductivo

(electrolito) entre los polos del electrodo y una membrana

de silicona que envuelve toda la estructura del Generador.

4.4.3. PARAMETROS CARACTERISTICOS DE UN GENERADOR DE ONDAS DE
CHOQUE.

1. Energia. El propdsito de un litotriptor es entregar suficiente energia al calculo a ser
tratado para reducirlo a fragmentos lo suficientemente pequefios como para que puedan ser
eliminados espontdneamente del sistema urinario, siendo la energia necesaria para la
desintegracion de un célculo dependiente de su tamafio y composicion. Seria deseable que
toda la energia producida por el generador de ondas de choque fuese utilizada para
desintegrar el célculo tratado. Sin embargo, parte de esta energia es absorbida por 6rganos y

estructuras 6seas que encuentran en su camino hasta el calculo.

2. Zona focal. Una zona focal grande reduce la necesidad de focalizacion exacta de la onda
de choque sobre el calculo renal. Por otro lado, el tejido normal queda mas expuesto a la
energia de las ondas de choque. Cuando la zona focal es pequeiia, el riesgo de dafio al
tejido vecino es menor pero en este caso se requiere focalizacion exacta de la onda de

choque. Ademads, cuanto menor sea la zona focal, menor serd la energia por pulso lo cual
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implica la necesidad de aumentar el numero de choques necesarios para la fragmentacion
de un célculo dado y hasta puede imposibilitar la fragmentacion de calculos grandes o
aquellos que por su composicion, requieren niveles de energia mayores. Los generadores
piezoeléctricos poseen zonas focales de pocos milimetros lo que lo hacen adecuados para

tratar calculos pequefios (Ver Tabla # 12).

3. Rango de energia. Cuanto mayor sea el rango de energia de un generador de ondas de

choque, mayor se puede adaptar los niveles de energia a cada caso particular.

4. Tasa de repeticion de pulsos. Un factor importante es la tasa de repeticion de pulso la
cual es limitada a no mas de 3 Hz en litotriptores electrohidraulicos. Si bien los litotriptores
piezoeléctricos puedes funcionar con tasas de repeticion de pulsos mayores, la presion
generada por los mismos cae a medida que la tasa aumenta. Arriba de 3 Hz el valor medido
de presion disminuye alrededor del 50% del valor de un s6lo disparo (Ver Figura # 44). La
tasa de repeticion de pulsos también influye en el grado de dafio al tejido blando. Fue
demostrado que el dafio renal asociado a las ondas de choque es menor cuanto menor sea la

frecuencia de repeticion de pulsos para el mismo numero de pulsos entregados.

Pr FIGURA # 44.
o 4 Curva Presion Generada versus Tasa de
A Repeticion de Pulsos. Notese que a
03 e medida que la tasa de repeticion de pulso
es mayor, la presion disminuye hasta
o T = # fiH7 | mantenerse por debajo del 50%

5. Abertura del sistema de focalizacion. Otro factor que debe ser tenido en cuenta es la
abertura del sistema de focalizacion. Cuanto mayor es la apertura del sistema de

focalizacion, menor es la densidad de energia a nivel de la piel (Ver Tabla # 13).
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6. Reproducibilidad de la onda de choque. La reproducibilidad de la onda de choque es

otro parametro que influencia en la terapia, puesto que esto conduce a mala focalizacion de

la onda de choque.

Comparacion de la zona foeal de litotriptores comerciales

ModeloMarca

HM 3-Domier

Lithostar Plus

Siemens

Pizzalith

3000 Wolf

Modulith SL20
Storz

Sonolith 4000

Edap Technomed

Principio de
funcionamiento

Electrohdraulico

Electromagneatico

Pizzoeléctrico

Electromagnetico

Electroconductivio

(15kV) (18kV)
Tamano de la|f=f = 15mm =1, =4 mm L=f=3mm|f,=f=06mm f=1f, =7 mm
zona focal f,= 90 mm f, =40 mm f,=2] mm f,= 28 mm f,= 28 mm

Tabla # 12.

[Mimensiones (en metro) del sistema de focalizacion, incluyendo el diametro de apertura v el dngulo medio de aperturajen
grados) de generadores de ondas de choque.

Observaciones:

a = Dimension del eje mayor del reflector elipsoidal.
b = Dimension del eje menor del reflector elipsoidal.

r = Radio de Curvatura.
f= Longitud Focal.

Litotriptor Tipo Dimensionamiznto Diametro de Angulo medio de

(m) apertura (m) apertura (grados)
Sonolith 2000 EH a=10.14: b =008 0.16 31
Sonolith 3000 EH a=0.1T:b=10.11] 0,22 40
Sonolith 4000 EH a=0.150;h=10.112 0,224 B0
Dornier HM3 ENM a=0.138 b=10 077 0.155 31
Piezolith 2200 PE r=0.343 0.5 45
EDAP LT-01 PE r=0.35 040 35
Lithostar ENM f=0.113 0.106 25

Tabla #13

Cuanto menor es el didmetro de apertura del sistema de focalizacion, mayores son los

niveles de energia en la piel (Ver Figura # 44), mayor es la sensacion de dolor a nivel

percutanlo y, por lo tanto, mayor es la necesidad de anestesia para el paciente.
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FIGURA # 45.
M Eije 7 La curva de la izquierda

IBa) muestra la Densidad de
i by (bia Energia en la piel del
. paciente. A medida que el

Generador posea acoples de

ih'ml, , .
mayor area sobre la piel,

. menor serd la densidad de

; o . 2
L i energia por cm”. A menor

; _ _ | densidad de energia, menos
Diarsidad de energia en Jem an la piel del paciente para una energia
emitida de 17 en funcidn de la relacion b/a. dolor y molestias en el

paciente, pudiéndose entonces evitar el uso de agentes anestésicos.

En conclusion, de entre los diferentes litotriptores encontrados en el mercado, los
litotriptores electromagnéticos parecen poseer un rango de energia mas amplio, elevada
reproducibilidad, zona focal comparable al tamafio de los calculos a ser tratados y energia
por pulso considerable. La membrana utilizada para generar las ondas de choque tiene una
vida util mucho mayor a la de los electrodos utilizados en los litotriptores electrohidraulicos
y electroconductivos pero es menor a la vida util de los elementos piezoeléctricos que
componen un generador piezoeléctrico. Sin embargo, existe en el mercado mayor
disponibilidad de litotriptores electrohidraulicos lo cual reduce su costo de adquisicion. Los
mayores inconvenientes caracteristicos de los generadores electrohidraulicos fueron
resueltos efectuando la descarga eléctrica en una solucidon altamente conductiva
(litotriptores electroconductivos). Estos litotriptores poseen una zona focal comparable a la
zona focal de los litotriptores electromagnéticos (Ver Tabla 12), elevada reproducibilidad
de las ondas de choque y reducido desgaste de los electrodos. Con respecto a los
litotriptores piezoeléctricos, el mayor inconveniente es la reducida energia entregada por

choque debido a el volumen focal reducido (Ver Tablas 12 y 13), lo cual aumenta la tasa de
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retratamiento para calculos grandes y hasta puede inviabilizar la terapia. La eficacia de
estos litotriptores es comparable a la eficacia de los otros sistemas para célculos pequenos.

Por lo tanto se puede concluir que los generadores electromagnéticos actualmente
disponibles en el mercado poseen las caracteristicas técnicas necesarias para la

fragmentacion eficaz de la mayoria de los célculos renales.

4.4.4. REQUERIMIENTOS DE EQUIPO.

Los requerimientos de equipo variaran de acuerdo a la tecnologia de Generacion de Ondas
de Choque utilizada. Tomando como referencia los equipos de SIEMENS ubicado en el
Hospital de Especialidades del Instituto Salvadorefio del Seguro Social, KARL STORZ y
RICHARD WOLF actualmente disponibles en el mercado, se tienen los parametros de
equipamiento que se expondran a continuacion. Los litotritores modernos han dejado atras
la necesidad de mayor equipo en la sala de tratamiento. Por ejemplo, debido al aumento en
el didmetro de las superficies que entran en contacto con la piel por donde las ondas de
choque son transmitidas, el dolor y la molestia que el paciente sentia han sido reducidas a
tal grado que no es necesaria la anestesia. También, debido al tipo de onda de pulso con
focos menores, los equipos modernos no requieren ya de la compaginacion del disparo con
la fase de llenado del corazéon, lo que producia problemas de sobrepresion vascular y
requeria monitoreo cardiaco. Por ello, las modernas instalaciones de para la practica de

litotricia se limitan al litotritor y sus sistemas de ubicacion del calculo.

LITOTRITORES .

A continuacion se describen las unidades de litotricia extracorporea que poseen mayor
aceptacion en el mercado y proporcionan por sus caracteristicas técnicas los mejores
resultados en el tratamiento de calculos renales y biliares, ademas de tener otras

aplicaciones documentadas.
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Nombre: Estacion de Trabajo Uroldgica.
Marca: STORZ Medical.
Modelo: Modulith SLX.

Fabricacion: Alemania.

Dimensiones:

*  Unidad de Terapia incluyendo Sistema de Rayos X
230 cmx 155 cm x 203 cm (L x W x H).
* Carro de Monitor
62cmx 62 cmx 170 cm (L x W x H).
* Gabinete del Generador
55emx 110 cm x 169 cm (L x W x H).
Dimensiones de Area minima para Instalaciones: 20 ny’.

Generador de Ondas de Choque.
* Principio de Generacion por Fuente Electromagnética.
* Profundidad de Penetracion de 0 - 165 mm.
* Tamafo de Foco @ 6 mm x 28 mm.
* Diametro de Apertura 300 mm.

Sistema de Rayos X
* Proyecciones ap/pa and 30° lateral, isocéntrico
* Potencia del Generador 50 kW.
* Tipo de Tubo: Anodo Rotatorio.
* Tamafio del Foco 0.3 /1.0 mm Doble Foco.
* Fluoroscopia de alto Voltaje 40 - 125 kV
* Radiografia de alto Voltaje 40 - 150 kV, max. 630 mA
* Intensificador de Imagen @ 23 cm (opcion de 32 cm ).

Sistema de Ultrasonido (opcion)
* Principio de Localizacion: Localizacion en Linea
* Transductor en Linea de 3.5 MHz y amplia gama de transductores estandar y
especiales.

Mesa de Paciente.
* Movimiento Motorizado en X, Y, Z.
*  Movimiento Manual en X, Y. (Sistema de Mesa Flotante).
* Tipo de mesa: Fijo, con capacidad de Procedimientos Endourolégicos.

Conexiones Eléctricas.
* Unidad de Terapia (incl. Sistema Opcional de Ultrasonido) 230 V, 50/ 60 Hz, 4.6
kVA
* Sistema de Rayos X 400 V, 50 / 60 Hz, 58 kVA (film)
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Normativas y Estandares:

Certificacion CE en acuerdo con MDD (IEC 60601-1 y anexos).
ISO 9001.

Comunicacion por DICOM 3.0

FIGURA # 46. Imagen de el Litotritor Modulith SLX de STORZ MEDICAL.
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FIGURA # 47. Requerimientos minimos de Espacio Fisico para el Montaje de una Unidad

Modulith SLX de STORZ MEDICAL.
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Nombre: Generador Piezoeléctrico de Ondas de Choque
Marca: RICHARD WOLF.
Modelo: Piezolith 3000.

Fabricacion: Alemania.

Dimensiones de Instalaciones.

* Necesidades de Espacio sin Unidad Radioscopica: 6 m’.
* Necesidades de Espacio con Unidad Radioscopica: 9 m’.

Caracteristicas del Generador.
* Tipo de Generador: Generador Piezoeléctrico de Doble Capa.
« Densidad de Flujo de Energia: 0.1 a 1.8 mJ/mm’.
* Margen de Presion Positiva: 17 a 132 Mpa.
e Tamafo del Foco: fx(-6dB) = fy(-6dB) = 3 mm
e Tamafo del Foco: fz(-6dB) = 16.0 mm.
Volumen del Foco 75.4 mm’.
* Dosificacion: 20 escalones de Intesidad.
* Energia(-6dB) =2.1 a 7.5 mlJ.
* Profundidad de Penetracion: 0 a 150 mm
+ Angulo de Apertura 80° .
* Nivel Sonoro 72dB(A).
* Margen de Tratamiento: +50°/-60°
 Angulo de Giro de los transductores 180°.

Mesa de Tratamiento.
* Tipo de Mesa: Movil, con capacidad de Procedimientos Endourologicos.

Requerimientos Eléctricos.
* 110-120 VAC, 50/60 Hz. 1000VA, 8 Amperios.

Normativas y Estandares.
* Seguridad Eléctrica Segiin Norma IEC 601-1.
* Comunicacién por DICOM 3.0

Debido a su naturaleza Piezoeléctrica y al dominio que RICHARD WOLF tiene sobre esta
tecnologia, a diferencia de otros fabricantes en los que la Fluoroscopia es imprescindible y
el Ultrasonido es una opcion de complemento, WOLF ofrece la Fluoroscopia como una

opcion en su Equipo Piezolith 3000.
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Figura # 49. Distribucion de Planta Fisica para instalacion de Piezolith 3000. La imagen de
la izquierda corresponde a la unidad de trabajo con opcidén de Fluoroscopia y Ultrasonido,
con dimensiones de 3.3 m x 2.5 m; y la imagen de la derecha muestra la unidad de trabajo
sin la opcion de Fluoroscopia., con dimensiones de 2.5 m x 2.5 m.
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En cuanto al equipo Lithostar de Siemens instalado en el Hospital de Especialidades del
Instituto Salvadorefio del Seguro Social, no existe informacion técnica en el Departamento
de Servicio de dicho Hospital. La informacion técnica se intentd obtener de sitios en
Internet o catalogos, pero debido a lo antiguo de esta tecnologia no fue posible encontrarla.
A pesar de ello, las caracteristicas principales han sido obtenidas de documentos en los que
se realizan las comparaciones entre diferentes equipos en el mercado, principalmente de los

lanzados en la década de los ochentas y principio de los noventas.

Nombre: Litotritor Extracorpéreo por Ondas de Choque.

Marca: Siemens.

Modelo: Lithostar.

Fabricacion: Alemania.

Caracteristicas Radiologicas:
* Generador de Rayos X Polyphos 30M de 30 KW. Trifésico.
* Filtro de Linea.
2 Tubos de Rayos X P125/30 C-61.0 Anodo Giratorio
* 2 Videomed N.
* 2 Monitores Simomed de 44 cm.
* 2 Intensificadores de Imagen Sirecon 17/12 HDL.
* Bucky de Catapulta con Iontomat D y Control de Formato Automatico.

Sistema de Ultrasonido.
* Tipo Sonoline 1, con transductor montado en brazo.
» Sistema de Localizacion por ultrasonido o Fluoroscopia.

Caracteristicas del Generador de Onda de Choque.
* Didmetro de Apertura del Generador de Ondas de Choque 106 mm.
 Angulo medio de Apertura del Generador de Ondas de Choque 25 grados
e Tamafo de Zona Focal: f(x) = f(y) = 4 mm f(z) = 40 mm.
* Presion Positiva en el Foco de 0 a 550 bar.
* Generador de ondas de Choque Electromagnético.
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Otras Caracteristicas.
*  Monitor de control de cuatro canales.
* Mesa pneumatica con movimientos en todas direcciones, del tipo fijo

* Normativas IEC 601-1.
* Requerimientos de Area Minima de 40.0 m”.

FIGURA # 50.
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Equipos y mobiliario Adicional.

* Negatoscopio.de un cuerpo idéntico al descrito en la Sala de Operaciones para
Cirugia Abierta

* Mesa de acero inoxidable.

* Cubetas con pedal y base rodante.

* Botes para basura.

4.4.5. REQUERIMIENTOS DE PERSONAL.
Idealmente, debe Existir el siguiente personal para la operacion efectiva de un Centro de
Litotricia Extracorporea, por supuesto que seran compartidos por el resto del departamento

de urologia el hospital por motivo de costos.:

Meédico Urdlogo jefe de Staff.

Secretaria de médicos.

Asistente administrativo o Coordinador.

Secretaria administrativa.

Enfermera para la preparacion y asistencia al paciente.

Técnico en Litotricia ( Como minimo debe ser técnico radidlogo ).

Médico o Técnico Anestesista.

© N kWD =

Enfermera Auxiliar.

4.4.6. REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS PARA INSTALACIONES Y
AREA FIiSICA.

La ubicacion dentro de un hospital para una Unidad o Servicio de Litotricia Extracorporea
deberd ser cercana al area de Ambulatorios, Radiologia o Consulta Externa, es decir no en
zona de Encamados Delicados, UCI ni Quir6éfanos. Este es un criterio que valga la plena

aclarar, no se utiliz6 en el Hospital de Especialidades ( ISSS ), debido a limitantes en el
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espacio. Debera estar cerca de Ambulatorios debido a que en si, la Litotricia Extracorporea
es un proceso ambulatorio y cerca del Servicio de Radiologia debido a que se necesita tener
a disponibilidad un cuarto oscuro para revelado de placas. Este criterio se vuelve mas
valedero cuando los equipos Litotritores poseen acometidas trifasicas para sus generadores
de fluoroscopia y rayos X, pudiéndose obtener la alimentacion de la subestacion del
servicio de Radiologia sin necesidad de otro banco de transformadores o de mayor

cableado.

De preferencia el centro de Litotricia, de estar en un hospital vertical, debe ubicarse en el

primer nivel. Esto debido al tipo de persona a atender.

Parta un Litotritor de generacion antigua como el SIEMENS Lithostar ubicado en la sala de
Litotricia del Hospital de Especialidades del Instituto Salvadoreno del Seguro Social, se
debera tener un area de trabajo 39.7 m® , y variara dependiendo de las caracteristicas del
Litotritor, la maquina de anestesia, los paneles de control, los tableros, monitores y demas
equipos y mobiliario necesario. La mesa de trabajo debe ubicarse en el dentro del espacio
libre de la sala. Para litotritores de generaciones anteriores es necesario mayor espacio
debido a que son mas voluminosos y requieren equipo adicional como maquina de

anestesia y monitoreo de signos vitales.

Las nuevas generaciones de litotritores requieren menos espacio, por ejemplo, el litotritor
Modulith de STORZ requiere solamente 20 m® para su instalacion y funcionamiento,
mientras que su similar de WOLF, el Piezolith 3000 requiere solamente 9m” para su

instalacion y funcionamiento si se utiliza la opcion de radiologia.

Para cualquier Litotritor que posea equipos radiologicos, las paredes de la sala deberan ser
blindadas contra radiacion, debido a que se utiliza Fluoroscopia y radiografia convencional.
Debido al uso de radiaciones ionizantes durante el desarrollo de el procedimiento, se
deberan tomar los mismos criterios de seguridad y de disefio utilizados en instalaciones de

radiologia diagnostica.
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a) Paredes, Puertas y Blindajes.

Paredes.

Las paredes deberan estar blindadas contra radiaciones ionizantes. Deberan ser de colores
claros de acabado pastel mate, que den al paciente una sensacion hogarefia. Se considera
adecuado que se cuelguen cuadros de paisajes o cualquier cosa que de sensacion de
comodidad. No hay necesidad de que los contornos sean redondeados, debido a que no

existe procedimientos invasivos en la sala de tratamiento.

Su altura debera ser como minimo de 2,890 mm y un maximo de 3,000 mm, hasta el nivel
del techo. Esto debido a que ciertos equipos utilizan rieles para soportar tubos de rayos X,
generalmente las tecnologias de generaciones anteriores. Llamaremos Generaciones

anteriores a los Litotritores que tienen mas de 10 afios en el mercado.

Puertas.

Las puertas de acceso a la sala de tratamiento deberan estar restringidas al paso del publico
general. Deberan estar blindadas contra radiaciones ionizantes y disefiadas de tal modo que
no haya escape de éstas por sus mochetas, bisagras y cierres. Deberan abrirse solamente
para un lado (hacia fuera). La puerta deberd ser lo suficientemente ancha para permitir
pasar a una cama-camilla con un soporte para sueros y una persona sin problemas. Su

medida podra oscilar entre 1.2 metros y 1.5 metros como maximo.

La puerta debera estar conectada con el equipo de control de la fluoroscopia de tal forma

que sea imposible abrir la puerta durante la exposicion de radiacion.

Blindajes.

Debido al uso de radiaciones ionizantes durante el desarrollo de el procedimiento, se
deberan tomar los mismos criterios de seguridad y de disefio utilizados en instalaciones de

radiologia diagnostica.
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b) Sistema Eléctrico.

Debido a que no es un servicio en el cual se tenga la vida de un paciente en peligro, no hay
necesidad de conectar el equipo Litotritor a la rama de emergencia del hospital. En cuanto a
las necesidades de energia y tomacorrientes, éstas pueden variar de acuerdo al equipo a
utilizarse. Existen litotritores que funcionan con dos tomacorrientes a 110 Voltios 60 Hertz
asi como existen algunos que necesitan acometidas de mayor voltaje y/o mas fases. El
disefio del sistema eléctrico dependera entonces del tipo de unidad Litotritora que se

adquiera. Los tomacorrientes deberan estar a una altura de 1.5 metros del suelo.

Ademas de los tomacorrientes del Litotritor, dentro de la sala de Litotricia Extracorpdrea
debera haber cuatro tomacorrientes dobles grado hospitalario aterrizados ubicados de tal
manera que puedan conectarse en ellos la maquina de anestesia, el monitor de signos
vitales, el negatoscopio y cualquier otro equipo o instrumento necesario. Los
tomacorrientes deberan estar a una altura de 1.5 metros del suelo. Estos tomacorrientes si

deberan estar conectados a la red de emergencia del hospital

¢) lluminacion.

La Sala de Litotricia Extracorporea debera poseer una iluminacion adecuada. El cuarto de
Litotricia Extracorpdrea podra tener dos tipos de luces, una utilizada mientras no se
desarrolle el procedimiento y otra, mas tenue, mientras se desarrolla el procedimiento.

Deber4 estar entre los 100 y los 1000 luxes, controlables por medio de un redstato.

d) Aire Acondicionado.
No se necesita un sistema con filtrado bacteriano. Podra ser centralizado, de ventana o tipo
paquete (split), seglin sea la conveniencia del hospital. La temperatura interior debera estar

entre los 20 y 23 grados centigrados para mayor confort del paciente y del personal.
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e) Suministro de Gases.
No se necesita suministro de gases médicos ni de vacio. Todo el suministro puede ser

provisto por cilindros, evitando el costo de la instalacion fija, si es necesario.

4.4.7. SISTEMAS DE APOYO.

a) Asistencia médica permanente multidisciplinaria.

b) Analitica urgente basica con gasometria las 24 horas (Laboratorio Clinico).
c) Radiologia basica las 24 horas.

d) Sistema de comunicacion eficaz con el resto del hospital.

e) Departamento de Mantenimiento las 24 Horas del Dia.

4.4.8. REQUERIMIENTOS DE ATENCION POSTOPERATORIA..
Este tipo de procedimiento no requiere atencion Post-Operatoria debido a que es
Ambulatorio. El paciente regresa a consulta externa o a la Unidad de Litotricia

Extracorporea solamente a control y a que le quiten la sonda. No hay hospitalizacion.
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CAPITULO V. ANALISIS DE COSTOS.

5.1 CONTENIDO DEL ANALISIS DE COSTOS

El andlisis de Costos esta dividido en las siguientes secciones:

1. Costos de Equipamiento.

2. Costos de Infraestructura.

3. Costos de Operacion y Atencion Postoperatoria.

5.2 COSTOS DE EQUIPAMIENTO.

SALA DE OPERACIONES

Los costos de equipamiento variardn acorde al tipo de procedimiento que se desarrollara.
Siguiendo el criterio de Atkinson mencionado en el numeral 4.1.4 , las salas de operaciones
deberan permitir que se desarrollen en ellas procedimientos de emergencia y programados
indiferentemente, ademas de poder ser utilizadas por multiples especialidades médicas para
diferentes tipos de operaciones quirdrgicas. Es por ello que se ha tomado el criterio de una
sala general que permita que se utilicen diversas tecnologias médicas, llamada “sala

estandar”.

Sala de Operaciones Estandar.

Los equipos presentes en una sala de operaciones estdndar son equipos que se utilizaran
para cualquier tipo de tecnologia aplicada dentro de la sala de operaciones. No aplica a Sala
de Litotricia Extracorpérea. A continuacion se presenta una tabla con el costo de los
equipamientos bdsicos en una sala de operaciones estandar, con precios en el mercado

nacional.
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Tabla de Precios Promedio de Equipamiento para Sala de Operaciones Estandar

No | Nombre. Precio Promedio ($). Vida Util Promedio
1 | Maquina de Anestesia. $30,000 10 Afos.
2 | Mesa de Operaciones con accesorios. $18,000 5 Afios.
3 | Equipo de Electrocirugia. $6,500 5 Afios.
4 | Monitor de Signos Vitales. $8,000 5 Afos.
5 | Lampara Scialitica. $4,000 10 Afios.
6 | Negatoscopio de un cuerpo. $150 10 Afos.
7 | Desfibrilador. $5,500 5 Afos.
8 | Equipo de Succion. $1,500 3 Afos.
9 | Cronémetro o Cronografo. $150 5 Afios.
10 | Equipo Radiologico Arco en C. $80,000 8 Afios.
11 | Mobiliario $2,500 5 Afios.
12 | Instrumental Multidisciplinario $1000.00 3 Afios.

Tabla 14

Precio Promedio: Resultado de la suma del precio de tres opciones de un mismo equipo
determinado con caracteristicas especificas, dividido entre tres y aproximado al multiplo de

10 superior. Los equipos son nuevos e instalados.

Vida Util Promedio: Promedio de tiempo de duracion del equipo en condiciones de uso

intensivo y mantenimiento correctas. Segun fabricante.

NOTA: debido a la privacidad de la informaciéon aportada por empresas privadas
representantes de fabricantes reconocidos de equipo médico, no se daran a conocer en este
estudio los precios ni marcas de estos equipos. La informacion para el andlisis de precios se
obtuvo en base a la Licitaciones Publicas del Ministerio de Salud Publica y Asistencia

Social, Instituto Salvadorefio del Seguro Social y Hospital Militar Central.

5.2.1. Cirugia Abierta
Los costos de Equipamiento Totales para una sala de cirugia abierta entonces serd de
aproximadamente $160,000. Solo se incluye el equipo ¢ instrumental descrito en la seccion

4.1.2 de este documento.
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5.2.2. Con Laparoscopia Colelitiasis.
Para procedimientos empleando tecnologias Laparoscopicas, los costos de equipamiento e
instrumental suben en un rango desde los $38,000.00 a un maximo de $55,000.00,

dependiendo de la marca del equipo.

5.2.3. Con Endoscopia. Colelitiasis.

Para procedimientos empleando tecnologias Endoscopicas en el tratamiento de la Litiasis
Biliar por CPRE, los costos de equipamiento respecto a los de cirugia abierta suben
aproximadamente la misma cantidad que los costos de equipamiento para Cirugia
Laparoscopica. Debido a que ambos procedimientos poseen equipos en comiin como el
Monitor, Fuente de Luz y Videocamara, la diferencia en el precio serd unicamente en el

duodenoscopio, cuyo costo esta por alrededor de los $5,000.00

5.2.4. Con Endoscopia. Urolitiasis.

Al costo del sistema Litotritor se debera agregar el costo del Cistoscopio, Ureteroscopio y
Nefroscopio con sus respectivos accesorios, el cudl en conjunto y de acuerdo a las
especificaciones enunciadas en el presente trabajo oscila por un promedio de $20,500.00.
Estos instrumentos generalmente se encuentran ya presentes en hospitales o clinicas donde

se practican procedimientos urologicos diagndsticos y abiertos.

Para cada Tecnologia entonces se le debera agregar el siguiente costo:

* Litotritor Con Tecnologia Pneumatica con todos sus accesorios.
$25,000.00 a $40,000.00

* Litotritor Con Tecnologia Electrohidraulica con sus accesorios.
$20,000.00 a $30,000.00

* Litotritor Con Tecnologia Ultrasonica con sus accesorios.
$25,000 a $40,000.00

* Litotritor Con Tecnologia de Laser de Holmio con sus fibras.

$120,000 a $180,000.00
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5.2.5. Litotricia Extracorpdrea.

Los costos de la tecnologia de Litotricia Extracorpdrea son, respecto a las demas
tecnologias para el tratamiento y eliminacion de calculos renales y biliares muy superiores,
y llegan a caer en la no viabilidad financiera de las instituciones nacionales debido al costo
de la inversion inicial. Las tecnologia de Litotricia Extracorpdrea se vuelven viables
siempre y cuanto se cumplan los siguientes pardmetros: El Sistema de Salud debera recibir
sino la totalidad, la gran mayoria de los pacientes a los que se les diagnostica Litiasis en el
Sistema Urinario o Megalitiasis en el Sistema Biliar a un solo centro de referencia
especializado en Urologia o por lo menos que contenga un servicio de urologia con

suficiente capacidad de espacio y suficientes recursos humanos.

Litotritor Modulith SLX de STORZ MEDICAL.
Incluyendo Sistema Radiolégico, Sistema Ultrasonico, instalacion, entrenamiento y video
impresora Sony UP-7200. Equipo nuevo con garantia de 1 afio en partes y servicio.

Precio: ente los $800,000.00 y $1,000,000.00

Litotritor Piezolith 3000 de RICHARD WOLF.

Incluyendo Sistema Radiologico, Sistema Ultrasonico, instalaciéon, entrenamiento e
impresora no determinada por el fabricante. Equipo nuevo con garantia de 1 afio en partes y
servicio.

Precio Aproximado: entre los $900,000 y $1,300,000.00

Litotritor Siemens Lithostar
Incluyendo Sistema Radiolégico, Sistema Ultrasonico, Instalacién, entrenamiento y
garantia en partes y Servicio por 1 aio. Equipo nuevo a 1994.

Precio de Costo al Instituto Salvadorefio del Seguro Social: $1.943,000.00
5.3. COSTOS DE INFRAESTRUCTURA.

Como costos de infraestructura se entendera a al conjunto de costos econdmicos que

conllevaria la construccion de la planta fisica, sin equipamiento, medido en dinero. Este
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costo incluye Planeacion, disefio, materiales y mano de obra por parte del contratista
encargado de la ejecucion del proyecto de construccion. No incluye equipamiento,
instalacion del equipamiento, mano de obra por instalacion del equipamiento, sistemas
eléctricos especiales de seguridad como transformadores de aislamiento, asi como cualquier

otra cosa ajena a la planta fisica.

Definir costos de infraestructura para una instalacion es en si muy dificil, debido a la gran
diversidad de formas fisicas y criterios posibles existentes. Para ello, con ayuda de
ingenieros y arquitectos de las empresas SERDICON S.A. de C.V.y R mas R S.A. de C.V,,
se ha calculado un precio estimado por metro cuadrado de construccion para quir6fano y
salas de litotricia extracorpOrea en base a precios actuales de materiales de construccion y
mano de obra existentes en El Salvador y acordes a la capacidad de adquisicion de las

instituciones.

Precio estimado para Sala de Operaciones: $575.00 a $685.00 por m’.
Precio estimado para Sala de Litotricia Extracorpérea: $375.00 a $425.00 por nr’.

Los precios aqui descritos son precios finales al consumidor.

Estos indicadores Incluyen:
* Paredes de Bloque armado y relleno de cemento.
» Seis Columnas capaces de soportar el estrés de varios pisos superiores.
* Techo de losa de concreto.
* Piso de terrazo electroconductivo.
» Paredes y techo de formica lisa con sellante plastico.
* Luminaria General. (No incluye Lampara Scialitica).
* Un tomacorriente a 220 Voltios Grado Hospitalario.
* 12 Tomacorreintes dobles a 110V grado Hospitalario (Base a plano eléctrico H.
Zacamil).

e Puertas corredizas blindadas.
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Con estos Indicadores se tiene entonces que para una Sala de Operaciones Estandar de area
de 42 m’, el costo promedio de Infraestructura Fisica estara en el orden de los $26,500.00.
A esto, segun Ingenieros Contratistas de la misma empresa, se le deberd agregar un
promedio de $17,500 en concepto de instalaciones eléctricas especiales como Paneles de

Aislamiento.

Para una Instalacion para Litotricia Extracorporea donde no se desarrollen procedimientos
endourologicos, se tienen diferentes costos dependiendo del equipo a instalar. En el caso de
un Litotritor WOLF Piezolith 3000, el costo promedio de construccion de Area Fisica es de
3,850.00, para un Litotritor STORZ Modulith SLX el costo de construccion de area Fisica
seria de $8,500.00. Para el Siemens Lithostar, el costo de construccion de Area Fisica es de
$17,000.00. Se debe aclarar que al ser el Siemens Lithostar equipo de generaciones

antiguas, sus volumen es mucho mayor que los nuevos modelos ahora lanzados al mercado.

5.4 COSTOS DE OPERACION Y ATENCION POST-OPERATORIA.

Dentro de los costos de operacion y atencidon postoperatoria de las diferentes tecnologias
para el tratamiento y eliminacion de célculos renales y biliares utilizadas en El Salvador, se
pueden definir diferentes rubros tales como: Costos derivados del mantenimiento, costos de
materiales, costos por honorarios del personal, costos por servicios utilizados por el
hospital, costos por insumos médicos y medicamentos, etc. Las instituciones del Sistema
Nacional de Salud de El Salvador pertenecientes al Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social utilizan para fines estadisticos un procedimiento para medir el
rendimiento de los diferentes servicios con los que cuentan sus instituciones expresado en
dinero. Este procedimiento es llamado Sistema de Informacion Gerencial o por sus siglas
S.I.G., el cudl arroja valores de lo que cuesta cada paciente y cada cirugia por servicio o
especialidad por medio de un pro-rateo estadistico de todos los costos del servicio y el
hospital. Ademas, provee informacion de los tiempos de estancia promedio de los pacientes
por servicio y especialidad. En cuanto a los hospitales del Instituto Salvadorefio del Seguro
Social, el control de estos costos por medio de un procedimiento similar al Sistema de

Informacion Gerencial no estaba siendo utilizado, y fue puesto en marcha hace solamente
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seis meses, pero debido al estado actual de confrontacion en el que se encuentra sumergido
el Instituto Salvadorefio del Seguro Social ha quedado sin efecto. Vale la pena aclarar que
los responsables del proyecto dentro del Seguro Social son los jefes de cada servicio, los
cuales en mas de un 90% se encuentran apoyando las acciones de huelga. Por su parte, las
autoridades administrativas del Instituto Salvadorefio del Seguro Social no pueden revelar
informacién acerca de los costos en los que se ven involucrados los servicios de urologia y
cirugia debido a que esta contra los estatutos de la instituciéon. En cuanto al Hospital de la
Mujer, los costos son muy variables y dependeran de diversos factores, que van desde las
caracteristicas de la habitacion utilizada hasta el nimero de veces que la enfermera fue
llamada para atender alguna necesidad del paciente. Los valores obtenidos brindan un
rango de costos diarios. El tiempo de estancia también variard de acuerdo al tipo de
procedimiento realizado, lo que influira en el costo de la atencidon postoperatoria. La
Clinica R&K posee tarifas planas para pacientes por tratamiento recibido y no poseen
costos de atencidn postoperatoria a pacientes debido a la naturaleza ambulatoria y las

caracteristicas no invasivas de la tecnologia empleada.

5.4.1. SISTEMA NACIONAL DE SALUD.

a) Para el Hospital Nacional Zacamil “Dr. Juan José Fernandez.”.

CENTROS DE ATENCION PUBLICOS H.N.Z.

Costo de Cirugia | Costo de Hospitalizacion | Total
LITIASIS RENAL
CIRUGIA ABIERTA. $73.00 $399.15|$472.15
CIRUGIA ENDOSCOPICA. N/A] N/Al  N/A
ESWL N/A N/A|  N/A
PNCL N/A N/A|  N/A
LITIASIS BILIAR
CIRUGIA ABIERTA. $73.00 $204.95/$277.95
CIRUGIA LAPAROSCOPICA $59.00 $89.81/$148.81
Tabla 15

N/A: No aplica por no poseer tecnologia para este tipo de procedimientos.
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Seglin las estadisticas obtenidas en el Departamento de Trabajo Social del Hospital
Nacional ZACAMIL, el costo promedio por paciente quirurgico internado es de $76.76 al
dia. El costo de una cirugia abierta oscila por un promedio de $73.00. Tomando como
referencia la media de estancia hospitalaria del servicio de cirugia y de las encuestas
llenadas por los médicos urdlogos de diferentes instituciones incluyendo el Hospital
Nacional Zacamil, se tiene que cada paciente tratado por célculos renales mediante el
procedimiento de Cirugia Abierta tiene una estancia hospitalaria de 5.2 dias si no existen
complicaciones. Multiplicando el valor en dias de estancia hospitalaria por el costo por dia
de un paciente quirurgico y sumando este resultado al costo del procedimiento, se tiene que
cada paciente tratado de litiasis renal por cirugia abierta le cuesta al Hospital $472.15
dolares siempre y cuando no existan complicaciones. También, segiin las estadisticas
publicadas por el residente de tercer afio urologia Dr. Walter James Moran del Hospital
Nacional Zacamil, para el afio 1999-2000 se dieron 350 Egresos Hospitalarios en el area de
Urologia, de los cuales 40 se debieron a Litiasis. Esto corresponde al 11.43% del total de
egresos de urologia. Por lo que el Hospital Nacional Zacamil tuvo gastos superiores a los
$18,886.00 en pacientes con litiasis renal durante dicho periodo. El Hospital Nacional

Zacamil carece de tecnologias para realizar procedimientos endourologicos de litotricia.

En cuanto al tratamiento de la litiasis biliar, las estadisticas obtenidas del Sistema de
Informacion Gerencial muestran una clara diferencia en los costos de tratamiento y

atencion postoperatoria cuando se emplean procedimientos Laparoscopicos y Abiertos.

Seglin las estadisticas obtenidas en el Departamento de Trabajo Social del Hospital
Nacional ZACAMIL, el costo promedio por paciente quirurgico internado es de $76.76 al
dia. El costo de una cirugia abierta oscila por un promedio de $73.00. Tomando como
referencia la media de estancia hospitalaria del servicio de cirugia y de las encuestas
llenadas por los médicos cirujanos de diferentes instituciones incluyendo el Hospital
Nacional Zacamil, se tiene que cada paciente tratado por célculos biliares mediante el

procedimiento de Cirugia Abierta tiene una estancia hospitalaria de 2.67 dias si no existen
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complicaciones. Multiplicando el valor en dias de estancia hospitalaria por el costo por dia
de un paciente quirurgico y sumando este resultado al costo del procedimiento, se tiene que
cada paciente tratado de litiasis biliar por cirugia abierta le cuesta al Hospital $277.95

dolares siempre y cuando no existan complicaciones.

De emplearse procedimientos laparoscopicos, los costos disminuyen. La cirugia
laparoscopica incluida en el indicador de cirugia ambulatoria tiene un costo de $59.00 y el
dia/cama del paciente ambulatorio tiene el mismo costo que el paciente tratado mediante
cirugia abierta. El promedio de estancia hospitalaria sin complicaciones es de 1.17 dias, por
lo que cada paciente tratado por litiasis biliar por medios laparoscopicos cuesta al hospital

$148.81.

En conclusion, tomando como referencia los valores anteriores y para pacientes sin
complicaciones, el tratamiento de la litiasis biliar por cirugia laparoscopica provee mejor
relacion costo beneficio a la institucion, pudiéndose desarrollar 1.87 procedimientos
laparoscopicos con el mismo costo de un procedimiento abierto, debido a que brinda un

ahorro del 46.46% en los costos.

Ademas, gran cantidad de personas que utilizan la red de hospitales del Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social no estan inscritos en el Instituto Salvadorefio del Seguro Social
debido a su situacion laboral. Debido a esto, no perciben renta durante su periodo de
incapacidad. Una rapida recuperacion y una incapacidad corta proveen a estas personas
mejores condiciones para el desarrollo de sus actividades, al ocasionarles menores pérdidas

econdémicas.
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b) Para el Hospital Nacional Rosales.

CENTROS DE ATENCION PUBLICOS H.N.R.

Costo de Cirugia|Costo de Hospitalizacion| Total
LITIASIS RENAL
CIRUGIA ABIERTA. $300.00 $748.80/$1,048.80
CIRUGIA ENDOSCOPICA. $300.00 $144.00| $444.00
ESWL N/A N/A N/A]
PNCL $300.00 $432.00, $732.00
LITIASIS BILIAR
CIRUGIA ABIERTA. $300.00 $339.09| $639.09
CIRUGIA LAPAROSCOPICA $388.00 $148.59| $536.59
Tabla 16

N/A: No aplica por no poseer tecnologia para este tipo de procedimientos.

Seglin las estadisticas obtenidas en la Direccidon Médica del Hospital Nacional Rosales, el
costo promedio por paciente uroldgico internado es de $144.00 al dia. El costo de una
cirugia no ambulatoria oscila por un promedio de $300.00. Tomando como referencia la
media de estancia hospitalaria del servicio de cirugia y de las encuestas llenadas por los
médicos urdlogos de diferentes instituciones incluyendo el Hospital Nacional Rosales, se
tiene que cada paciente tratado por calculos renales mediante el procedimiento de Cirugia
Abierta tiene una estancia hospitalaria de 5.2 dias si no existen complicaciones.
Multiplicando el valor en dias de estancia hospitalaria por el costo por dia de un paciente
quirargico urolégico y sumando este resultado al costo del procedimiento, se tiene que cada
paciente tratado de litiasis renal por cirugia abierta le cuesta al Hospital $1,048.00 dolares

siempre y cuando no existan complicaciones.

De emplearse métodos endourolégicos, la estancia promedio bajaria a un dia cama por
paciente tratado si no existen complicaciones, por lo que se estaria hablando de un costo
por paciente de $444.00. Actualmente se desarrollan procedimientos endouroldgicos
mediante tecnologia de litotricia ultrasdnica endoscopica, pero la estancia promedio de los
pacientes es de 3 dias debido a que no se cuenta con el instrumental adecuado. Entonces, el

costo real por paciente es de $732.00 si no existen complicaciones.
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Si se emplea la técnica de Nefrolitotomia Percutdnea Endoscopica para tratar calculos en el
riidon en vez de cirugia abierta, los costos siguen siendo menores. El costo total por

paciente con tres dias de hospitalizacion y sin complicaciones es de $732.00

En cuanto al tratamiento de la litiasis biliar, las estadisticas obtenidas del Sistema de
Informacion Gerencial muestran, al igual que en el Hospital Nacional Zacamil, una clara
diferencia en los costos de tratamiento y atencidon postoperatoria cuando se emplean

procedimientos Laparoscopicos y Abiertos.

Seglin las estadisticas obtenidas en la Direccidon Médica del Hospital Nacional Rosales, el
costo promedio por paciente quirirgico internado es de $127.00 al dia. El costo de una
cirugia abierta oscila por un promedio de $300.00. Tomando como referencia la media de
estancia hospitalaria del servicio de cirugia y de las encuestas llenadas por los médicos
cirujanos de diferentes instituciones incluyendo el Hospital Nacional Rosales, se tiene que
cada paciente tratado por calculos biliares mediante el procedimiento de Cirugia Abierta
tiene una estancia hospitalaria de 2.67 dias si no existen complicaciones. Multiplicando el
valor en dias de estancia hospitalaria por el costo por dia de un paciente quirirgico y
sumando este resultado al costo del procedimiento, se tiene que cada paciente tratado de
litiasis biliar por cirugia abierta le cuesta al Hospital $639.09 délares siempre y cuando no

existan complicaciones.

De emplearse procedimientos laparoscopicos, los costos disminuyen. La cirugia
laparoscopica incluida en el indicador de cirugia ambulatoria tiene un costo de $388.00 y el
dia/cama del paciente ambulatorio tiene el mismo costo que el paciente tratado mediante
cirugia abierta. El promedio de estancia hospitalaria sin complicaciones es de 1.17 dias, por
lo que cada paciente tratado por litiasis biliar por medios laparoscopicos cuesta al hospital

$536.59.
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En conclusion, tomando como referencia los valores anteriores y para pacientes sin
complicaciones, el tratamiento de la litiasis en las vias urinarias por endourologia provee
mejor relacion costo beneficio a la institucion, pudiéndose desarrollar 2.36 procedimientos
endoscopicos con el mismo costo de un procedimiento abierto, debido a que brinda un

ahorro del 57.67% en los costos.

También, la Nefrolitotomia Percutdnea Endoscopica provee una alternativa de menor costo
respecto a la técnica abierta para la eliminacion de célculos de gran tamafio en el rifion,
pudiéndose desarrollar 1.43 procedimientos Endoscoépicos con el mismo costo de un

procedimiento abierto. El ahorro en este caso seria del 30.21%.

También, para pacientes sin complicaciones, el tratamiento de la litiasis biliar por cirugia
laparoscopica provee mejor relacion costo beneficio a la institucion, pudiéndose desarrollar
1.19 procedimientos laparoscopicos con el mismo costo de un procedimiento abierto,
debido a que brinda un ahorro del 16.04 en los costos. Se debe tener en cuenta que en el
caso del Hospital Nacional Rosales el costo del procedimiento ambulatorio es en exceso

alto, ya que deberia estar por debajo del costo del procedimiento abierto.

Ademas, gran cantidad de personas que utilizan la red de hospitales del Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social no estan inscritos en el Instituto Salvadorefio del Seguro Social
debido a su situacion laboral. Debido a esto, no perciben renta durante su periodo de
incapacidad. Una rapida recuperacion y una incapacidad corta proveen a estas personas
mejores condiciones para el desarrollo de sus actividades, al ocasionarles menores pérdidas

econdémicas.

5.4.2. INSTITUTQ SALVADORENO DEL SEGURQ SOCIAL.

En cuanto al indicador de costo por dia por paciente internado, para el Hospital de
Especialidades del Instituto Salvadoreno del Seguro Social, no fue posible su obtencion

debido a que las normas de la institucion no permiten la exposicion de datos

142



administrativos ni clinicos. Tampoco existe por parte de su staff médico un control

estadistico de las intervenciones por litiasis ni de los métodos utilizados en cada una.

5.4.3. SECTOR PRIVADO.

Hospital de la Mujer.

Los costos dentro del area privada son cargados directamente al paciente.

Litiasis Urinaria.

En el Hospital de la Mujer, un procedimiento endoscopico utilizando tecnologia Lithoclast
tiene un costo total de $1,500.00. mientras que mediante cirugia abierta su costo esta
cercano a los $1,100.00 Esta tendencia es debido a que en el sector privado, la comodidad y
la rapida recuperacion del paciente son valores agregados de la oferta del servicio por lo
que sube su precio. De este precio, el médico puede recibir un promedio de $800.00 por sus

servicios profesionales y uso de su instrumental propio por cada procedimiento.

Litiasis Biliar.
En cuanto a procedimientos de Litiasis Biliar, los costos de Cirugia Laparoscopica y

Cirugia abierta son practicamente iguales y estan en el orden delos $1,100.

Clinicas R&K.

La clinica R&K proporciona solamente servicios de Litotricia Extracorpdrea por Ondas de
Choque mediante generador electrohidraulico. El costo aproximado del tratamiento esta
entre los $1,400.00 y $2,000.00, dependiendo el niimero de sesiones necesarias para

fragmentar los calculos efectivamente.
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CAPITULO VI. ANALISIS EPIDEMIOLOGICO.

6.1 LITIASIS RENAL.

6.1.1 Indicadores Mundiales.

Segun el Doctor Rafael Castellanos Acosta, “La litiasis urinaria afecta al 4-7% de la
poblacion general, con un riesgo de recurrencia después de un primer episodio de litiasis
urinaria idiopatica del 67%, siendo este padecimiento una de las afecciones mas frecuentes

del aparato urinario” [5].

Si se aplica este indicador a la poblacion salvadorefia, y tomando las cifras de Poblacion
Total del afo dos mil que aparecen en la publicacion virtual de Indicadores Sociales del
Ministerio de Economia de la Republica del El Salvador, entonces por regla de tres simple
se tiene que de 250,894 a 439,065 personas presentaran calculos renales en alguna etapa de
su vida. No todos seran sujetos a procedimientos de eliminacion por cirugia o por Litotricia

Extracorporea.

Otras fuentes de informacion tales como “The Kidney Stones Newsletter”, publicada por
Gail R Savitz, muestran indicadores especificos de Estados Unidos, de los cuales se pueden

tomar en consideracion;

Incidencia de Litiasis Renal en Los Estados Unidos de América.

Numero de Estadounidenses afectados anualmente por célculos renales ...... 1,000,000.
Porcentaje de la poblacion Estadounidense afectada anualmente ........... 0.5%

Porcion de la poblacion Estadounidense que ha tenido al menos un célculo renal....... 12%
Porcion de éstos en los cuales ha habido al menos una recurrencia ......75%

Riesgo relativo a la formacion de un Segundo célculo...60% al 80% en los proximos 10
afios (50% sobre los proximos 5 afios)

Tasa de formacion de piedras para pacientes recurrentes......un célculo cada 2 o 3 afios
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Factores Genéticos.

Si un miembro de la familia tiene litiasis renal, el riesgo que otro miembro de la familia
presente este problema serd de......62%

Posibilidad de que un paciente forme célculos si su hermano ha tenido uno.......50%

En México, segun las Estadisticas de Egresos Hospitalarios del Sector Publico del Sistema
Nacional de Salud del 2000, la litiasis urinaria aparece entre las principales causas de

egresos hospitalarios para dicho pais, ya sea en el area publica o en el sector asegurado.

De un total de 1,265,356 egresos hospitalarios equivalente a 2,645.2 egresos por cada
100,000 habitantes hombres; 9,320 casos corresponden a litiasis urinaria, con una tasa de
19.5 egresos por cada 100,000 habitantes. Esto corresponde a un 0.7% del total de egresos

de hombres en el sector publico del Sistema Nacional de Salud de México.

De un total de 823,715 egresos hospitalarios equivalente a 3,394.9 egresos por cada
100,000 habitantes hombres asegurados; 7,286 casos corresponden a litiasis urinaria, con
una tasa de 30.0 egresos por cada 100,000 habitantes. Esto corresponde a un 0.9% del total

de egresos de hombres de la Poblacion Derechohabiente de México (Seguridad Social).

En cuanto a mujeres, la litiasis urinaria no se encuentra dentro de las veinte primeras causas

de egresos hospitalarios de México.

6.1.2 Indicadores Nacionales.

Los indicadores nacionales publicados por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social por medio de su Direcciéon de Planificacion de los Servicios de Salud, Unidad de
Informacion en Salud; muestran que la patologia de litiasis renal no se encuentra dentro de
las diez primeras causas de morbi-mortalidad en El Salvador. Este indicador se basa en la

cantidad de egresos hospitalarios de los centros de atencion de la Red Nacional de Salud.
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Debido a esto, no se han encontrado indicadores de esta patologia a nivel nacional,
teniéndose que obtener éstos de los mismos libros de egresos y de sala de operaciones de
las instituciones involucradas en el presente estudio y relacionarlos con el total de egresos

hospitalarios de cada institucion.

Segun las estadisticas publicadas por el residente de tercer afio urologia Dr. Walter James
Moran del Hospital Nacional Zacamil, para el afio 1999-2000 se dieron 350 Egresos
Hospitalarios en el area de Urologia, de los cuales 40 se debieron a Litiasis. Esto
corresponde al 11.43% del total de egresos de urologia. Cabe decir que el Hospital
Nacional Zacamil no posee suficientes camas para albergar un departamento de urologia,
por lo que todos los pacientes quirargicos de cualquier especialidad son internados en el

servicio de Cirugia.

En el Hospital Nacional Rosales, la realidad cambia, debido a que si existe un servicio de
urologia, aunque con déficit de camas. Se realizan aproximadamente de 1 a 2 cirugias de
calculos en el sistema urinario al dia, con un periodo de estancia de 5.2 dias por paciente
sin complicaciones. Por ello, segtn sus estadisticas, anualmente se realizan un promedio de
520 intervenciones quirurgicas, cerca de 13 veces el volumen de pacientes quirargicos para

esta misma patologia en el Hospital Nacional Zacamil.

Hospital de la Mujer. Debido que en el hospital no se lleva un control estadistico del tipo y
cantidad de procedimientos que se desarrollan por afio, no existen datos contundentes que

arrojen informacion util este apartado del estudio.

Clinicas R&K. Debido a la naturaleza de la institucion, los datos provenientes de ésta no

son validos para este apartado del estudio.

a) Por Edad.

Segtin el Doctor Rafael Castellanos, “El grupo etareo de mayor incidencia es entre los 30 y

50 afos de edad, aunque la mayoria de los pacientes reportan inicios de la enfermedad
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desde la segunda década y va declinando a través de las décadas posteriores [5]. Este
indicador coincide con la realidad de El Salvador segin datos arrojados por el estudio de
campo realizado en el Hospital Nacional Rosales, donde se desarrolla la mayor parte de

procedimientos de eliminacion de célculos urinarios.

b) Por Sexo.

Segun el Doctor Castellanos, La Litiasis Calcica es mas frecuente a razén 2-1 a 3-1 en
hombres. Segun comprobaciones realizadas en el Hospital Nacional Rosales y Hospital
Nacional Zacamil, este indicador se encuentra dentro de la realidad salvadoreiia. La

comprobacion fue realizada mediante la visita a los servicios de urologia.

¢) Por Nivel Social.

No existe una diferencia entre niveles sociales. Los calculos renales son comunes tanto para
la clase de nivel econémico alto como para la clase bajo nivel econdmico. El Gnico detalle
que vale la pena resaltar es que las personas de niveles econémicos inferiores son mas
susceptibles a la generacion de célculos de infeccion debido a los habitos higiénicos que
practican ya sea por cuestion de educacion o por no tener acceso a los servicios basicos

necesarios.

d) Por Ubicacion Geografica.

Los factores geograficos y ambientales que influyen en la litiasis renal son variados,
encontrandose que esta patologia es mas comin en personas viviendo en regiones
montafiosas, desérticas y tropicales, las cuales puedan provocar una deshidratacion cronica
[5]. Geograficamente, El Salvador se encuentra dentro de la region tropical, por lo que el
promedio de temperatura es bastante alto. Esta alta temperatura — especialmente en
regiones como la costera o el oriente del pais — genera breves estadios de deshidratacion
crénica en gran cantidad de la poblacion, aumentando el riesgo de la formacion de litiasis
urinaria. Ademas de esto, la geografia de El Salvador provee de variadas fuentes de agua

natural, la cual en muchos casos es rica en sodio y otros minerales. La ingesta de agua
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“dura” puede provocar un aumento en la posibilidad de una persona a desarrollar litiasis

renal.
Por tltimo, las altas temperaturas y el grado de educacion de la poblacion fuera de las
regiones metropolitanas provoca un alto indice de infecciones de las vias urinarias, la cuél

puede provocar el inicio de una litiasis de estruvita.

6.2 Litiasis en Vesicula v Conductos Biliares.

6.2.1. Indicadores Mundiales.
Seglin el Doctor Federico Peldez, la colelitiasis es una enfermedad predominante en

occidente, el 10% al 15% de la poblacion presenta litiasis vesicular.

Seglin el “National Institute of Health Consensus Development Conference Statement” de
los Estados Unidos América, aproximadamente del 10 al 15 por ciento de la poblacion
adulta de los mas de 20 millones de Estadounidenses tienen calculos biliares. Se estima que
cerca de un millon de nuevos casos son diagnosticados anualmente en los Estados Unidos
de América. Esta patologia es mas en mujeres con multiples partos, obesidad y rapida
pérdida de peso asi como en pacientes de la tercera edad. En 1991 aproximadamente a
600,000 pacientes fueron sometidos a colecistectomia. Como causa de hospitalizacion, la
litiasis biliar es uno de las patologias del sistema digestivo mas comunes y mas costosas,

con un costo anual en los Estados Unidos de América de cerca de cinco billones de ddlares.
En México, segun las Estadisticas de Egresos Hospitalarios del Sector Publico del Sistema
Nacional de Salud del 2000, la colelitiasis aparece entre las principales causas de egresos

hospitalarios para dicho pais. A continuacién se muestran los resultados:

De un total de 1,265,356 egresos hospitalarios equivalentes a una tasa de 2,645.2 egresos

por cada 100,000 habitantes hombres; 19,058 se debieron a colelitiasis y colecistitis, con
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una tasa de 39.8 egresos por esta patologia por cada 100,00 habitantes hombres. Esto

corresponde al 1.5% del total de egresos masculinos en el sector piblico de México.

De un total de 2,787,091 egresos hospitalarios equivalentes a una tasa de 5,553.3 egresos
por cada 100,000 habitantes mujeres; 84,657 se debieron a colelitiasis y colecistitis, con
una tasa de 168.7 egresos por esta patologia por cada 100,00 habitantes hombres. Esto

corresponde al 3.0% del total de egresos femeninos en el sector publico de México.

De un total de 823,715 egresos hospitalarios equivalentes a una tasa de 3,394.9 egresos por
cada 100,000 habitantes Derechohabientes hombres; 14,329 se debieron a colelitiasis y
colecistitis, con una tasa de 59.1 egresos por esta patologia por cada 100,00 habitantes
Derechohabientes hombres. Esto corresponde al 1.17% del total de egresos masculinos en

el sector Asegurado de México.

De un total de 1,530,818 egresos hospitalarios equivalentes a una tasa de 5,951.6 egresos
por cada 100,000 habitantes Derechohabientes mujeres; 57,087 se debieron a colelitiasis y
colecistitis, con una tasa de 221.9 egresos por esta patologia por cada 100,00 habitantes
Derechohabientes mujeres. Esto corresponde al 3.7% del total de egresos femeninos en el

sector Asegurado de México.

De un total de 441,641 egresos hospitalarios equivalentes a una tasa de 1,873.6 egresos por
cada 100,000 habitantes No Derechohabientes hombres; 4,729 se debieron a colelitiasis y
colecistitis, con una tasa de 20.1 egresos por esta patologia por cada 100,00 habitantes No
Derechohabientes hombres. Esto corresponde al 1.1% del total de egresos masculinos en el

sector No Asegurado de México.
De un total de 1,256,273 egresos hospitalarios equivalentes a una tasa de 5,134.5 egresos

por cada 100,000 habitantes No Derechohabientes mujeres; 27,570 se debieron a

colelitiasis y colecistitis, con una tasa de 112.79 egresos por esta patologia por cada 100,00
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habitantes no Derechohabientes mujeres. Esto corresponde al 2.2% del total de egresos

femeninos en el sector No Asegurado de México.

MORBILIDAD HOSPITALARIA SEGUN CAUSA DE EGRESO Y GRUPOS DE
EDAD, 2000. LISTA CONDENSADA DE MORBILIDAD. HOMBRES. SECTOR
PUBLICO DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

Total <1 afo lad S5al4 15a44 |45a64 |65y mas |No esp.
19,058 0 9 101 7,080 6,728 5,140 0

Nota: En la primera fila se expresan los rangos de edades en afios

Tabla 17

MORBILIDAD HOSPITALARIA SEGUN CAUSA DE EGRESO Y GRUPOS DE
EDAD, 2000°. LISTA CONDENSADA DE MORBILIDAD. MUJERES. SECTOR
PUBLICO DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD. MEXICO

Total <1 afo la4 S5al4 15244 |45a64 |65y mas |No esp.
84,657 0 88 224 49,390 24,467 10,488 0

Nota: En la primera fila se expresan los rangos de edades en afios

Tabla 18

En cuanto a la mortalidad hospitalaria, se tiene:

De un total de 51,694 decesos hospitalarios equivalentes a una tasa de 1,854.8 decesos por
cada 100,000 habitantes mujeres; 260 se debieron a colelitiasis y colecistitis, con una tasa
de 9.3 decesos por esta patologia por cada 100,00 habitantes mujeres. Esto corresponde al

0.5% del total de decesos femeninos en el sector publico de México.

De un total de 33,853 decesos hospitalarios equivalentes a una tasa de 2,211.4 decesos por
cada 100,000 habitantes Derechohabientes mujeres; 185 se debieron a colelitiasis y
colecistitis, con una tasa de 12.1 decesos por esta patologia por cada 100,00 habitantes
Derechohabientes mujeres. Esto corresponde al 0.6% del total de decesos femeninos en el

sector Asegurado de México.
6.2.2. Indicadores Nacionales.

Seglin los indicadores nacionales publicados por el Ministerio de Salud Publica y

Asistencia Social por medio de su Direccion de Planificacion de los Servicios de Salud,
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Unidad de Informacién en Salud, la litiasis de en vesicula y vias biliares — llamada

colelitiasis — se encuentra dentro de las diez principales causas de egresos hospitalarios en

El Salvador.

PERFIL DE MORBI-MORTALIDAD INSTITUCIONAL.
ENERO-DICIEMBRE DEL ANO 1,999.

Efl ad en Sexo No. Total — de Porcentaje Pocion en Mortalidad
afos Egresos Egresos Tabla
15-44 Ambos 889 162,310 0.55% 9° N/A
15-59 Ambos 421 25,941 1.62% 9° N/A
Tabla 19
N/A: No aparece dentro de las diez principales causas de mortalidad institucional.
PERFIL DE MORBI-MORTALIDAD INSTITUCIONAL.
ENERO-DICIEMBRE DEL ANO 2,000.
Edzzd en Sexo No. Total de Porcentaje Pocion en Mortalidad
afnos Egresos Egresos Tabla
15-19 Femenino 138 35,359 0.69% 7° N/A
20-29 Femenino 624 68,246 0.91% 3° N/A
30-49 Femenino 1,180 44,293 2.66% 4° N/A
50-59 Femenino 535 10,711 7.5% 2° N/A
60 y mas | Femenino 851 23,925 3.56% 8° N/A
20-59 Femenino 2,339 123,250 1.90% 3° N/A
Tabla 20

N/A: No aparece dentro de las diez principales causas de mortalidad institucional.

a) Por Edad v Sexo.

A pesar que la litiasis de la vesicula y vias biliares puede encontrarse en la poblacion

infantil y adolescente, su mayor incidencia se presenta a partir de la quinta década de vida

de la persona y a partir de ésta aumenta con los afios en forma significativa su incidencia

[6]. Es mucho mas comun en la mujer que en el hombre, a razéon de 3 a 1 y de inicio mas

temprano en el sexo femenino. En la mujer entre 44 y 55 afios ya se presenta una incidencia

entre 10% y 30%, y en el hombre mayor de 70 afios es menor del 5%. A pesar de eso, la

incidencia de litiasis en el hombre y la mujer casi se iguala después de los 70 afios de edad.
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Una nota importante e interesante es que la colelitiasis es mas comun en los obesos en una

relacionde 3 a 1.

b) Por Nivel Social.

Segun el Doctor Federico Peldez, la presencia de calculos en las vias biliares es frecuente,
principalmente en poblaciones de nivel econdmico alto, por lo tanto la colecistectomia es
una de las cirugias mas comunmente practicadas en el mundo. Esto debido a la dieta

compuesta por grandes cantidades de alimento con grasas.

¢) Por Ubicacion Geografica.

La ubicacion geografica no es tan determinante para determinar la incidencia de litiasis
biliar en una poblacion. La unica relacion indirecta que se puede hacer es con respecto a la
dieta por region geografica. Por ejemplo, en paises con una dieta hipercaldrica como en
Estados Unidos de América, la poblacion tendra una mayor incidencia de litiasis biliar que
paises en los cuales su dieta normal no incluya grandes cantidades de grasa y lipoproteinas.
En El Salvador, no existe ninguna relacion entre ubicacion geografica y tasa de morbilidad

de Litiasis Biliar.
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CAPITULO VII. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES.

El “Estudio y Analisis de Tecnologias para el Tratamiento y Eliminacién de Calculos
Renales y Biliares Aplicadas a la Poblacion de El Salvador” arroja la suficiente
informacién como para poder llegar a concluir cuales tecnologias serian las mas adecuadas
segun la realidad de El Salvador para el tratamiento de las patologias de la Litiasis Urinaria

y la Litiasis Biliar.

7.1 LITIASIS RENAL.

De todas las metodologias empleadas para el tratamiento y eliminacion de calculos renales
descritas en este trabajo, la Cirugia Abierta es la mas efectiva, con un practico 100% de
efectividad. La desventaja de este procedimiento es que al tomar en cuenta el costo de la
intervencion, los costos de operacion de la institucidon y los costos de atencidn post-
operatoria, se observa que el costo economico total de la institucion por un solo paciente
puede llegar a ser mayor al doble que el que seria utilizando metodologias que incluyan
tecnologias endoscopicas cuya efectividad, de ser realizadas por médicos bien capacitados,
se acerca mucho al 100%. La productividad de las instituciones incluidas en esta
investigacion puede ser incrementada mediante el uso de tecnologias de Litotricia
Intracorpérea Endoscopica sin necesidad de una gran inversion, debido a que pueden
utilizarse las instalaciones ya presentes en dichas instituciones y sus equipamientos,
requiriendo solo la inversion en equipo litotritor y sus accesorios. Los médicos urélogos
que laboran en las instituciones que comprende este trabajo expresaron su capacidad de
realizar procedimientos endouroldgicos, teniéndose entonces una economia en cuanto a
capacitaciones necesarias, limitandose al uso del equipo. En cuanto a tiempos de rotacion
de pacientes, las tecnologias endoscOpicas permiten el tratamiento ambulatorio de los
mismos, pudiéndose tener una rotacion de pacientes cinco veces mayor. A su vez, en
instituciones del Instituto Salvadorefio del Seguro Social, el hecho que la incapacidad sea
ambulatorio resulta en el ahorro de recursos econdémicos al no tener que realizar

desembolsos en cuestion de pago de sueldos por incapacidad.
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Segin la realidad salvadorena, de los diferentes tipos de tecnologias endoscdpicas
disponibles, la tecnologia que resulta tener una mejor relacion costo/beneficio en la
fragmentacion de célculos es el Lithoclast. Esto es debido a su precio, costos de
mantenimiento casi nulos y facilidad de uso, asi como la capacidad de ser utilizada en
cualquier estructura del sistema urinario y en procedimientos de Nefolitotomia Percutanea.
Ademés, segiin la informacion obtenida en el Hospital de la Mujer, el cudl posee esta

tecnologia, su efectividad en la fragmentacion de calculos es del 100%.

La Litotricia Intracorporea Ultrasonica provee excelentes resultados y costos inferiores a la
realizada por Lithoclast, pero no puede ser utilizada en todo el tracto urinario,
disminuyendo su rango de alcance. Es la tecnologia con la que la mayor cantidad de
urdlogos nacionales estdn identificados. Estd presente en el Hospital Nacional Rosales y

proximamente en el Hospital Regional de Santa Ana.

La Litotricia Intracorpérea Electrohidraulica puede ser utilizada en cualquier parte del
sistema urinario, pero no es la mejor alternativa por sus costos de operacion que incluyen
sondas descartables de costo aproximado de $200.00 cada una y utiles para un maximo de
dos pacientes, ademds de los problemas anatémicos como lesiones en la superficie de las
estructuras del sistema urinario si la chispa del electrodo estd muy cerca de dichas

estructuras.

La tecnologia Laser ha probado ser la mas efectiva para la destruccion de calculos renales
por medios endoscopicos, ademds de poseer muchas aplicaciones adicionales a la litotricia
en una amplia gama de especialidades médicas. El problema encontrado en los diferentes
hospitales del pais a excepcion de los del Sector Privado es el rechazo por parte de los
médicos a este tipo de tecnologias ya sea por desconocimiento o temor de utilizar
equipamiento de alto costo y de caracteristicas delicadas, asi como la capacidad de
adquisicion de las instituciones. Esta tecnologia podria tener una excelente relacion
costo/beneficio si se cumplen las siguientes recomendaciones: La institucion donde se

utilizaria esta tecnologia seria un hospital de especialidades multidisciplinarias, el uso de la
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tecnologia no estaria restringido a unas pocas cirugias al dia sino que a uso continuo, la
orientacion de la institucion deberia ser los procedimientos ambulatorios, los médicos
deberian de estar los suficientemente capacitados y libres de paradigmas negativos respecto

al uso de nuevas tecnologias.

En cuanto a la Litotricia Extracorporea por Ondas de Choque, ésta presenta el mayor costo
de inversion inicial, superando el $1,000,000.00 en equipos de las marcas y modelos
descritos en este trabajo, que segun los estudios realizados por J. F. Kolzer, R. Garcia del
Grupo de Pesquisa em Engenharia Biomédica de Florianopolis-Santa Catarina-Brasil [11],
presentan las mejores caracteristicas y resultados en el tratamiento de célculos renales y
biliares. Debido a la situacion actual por la que atraviesa el pais, se puede concluir que la
inversion en tecnologias de esta naturaleza es en muy alto grado econdémicamente inviable
debido a sus costos iniciales de Inversion. En este momento los recursos econémicos del
pais todavia estan siendo enfocados principalmente a la reconstruccion de la infraestructura
dafada por los terremotos del 2001. Una vez concluidos los trabajos de reconstruccion, la
Litotricia Extracorporea por Ondas de Choque puede ser tomada en cuenta como una
opcion con viabilidad econémica a largo plazo debido a sus ventajas por sobre las demas
tecnologias, tales como un alto nimero de pacientes que pueden tratarse diariamente con un
solo equipo y la minimizacion de los costos de atencion postoperatoria debido a la
naturaleza ambulatoria del procedimiento. La tasa de rotacion de paciente utilizando
tecnologias de Litotricia Extracorpdrea durante un horario laboral normal de 8 horas al dia

durante cinco dias a la semana es de 25 pacientes como minimo.

De todas las tecnologias de Generacidon de Ondas de Choque existentes, la mas adecuada
para El Salvador es la que utiliza el principio Electromagnético. Esto se debe a muchos

factores entre los que se pueden mencionar:
1. Los equipos con Generadores de Onda de Choque Electromagnéticos son mas

comunes en el mercado internacional, por lo que por la competencia, los precios de

éstos tienden a disminuir.
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2. Los equipos con Generadores Electromagnéticos poseen altos niveles de
reproducibilidad, por lo que sus parametros de energia, tamafo focal y presion en el
foco permanecen con minimas variaciones. Los generadores Electrohidraulicos y
Electroconductivos poseen menores niveles de reproducibilidad debido al desgaste
de las bujias utilizadas para provocar la onda de choque. En cuanto al generador
Piezoeléctrico, posee menores niveles de presion positiva en el foco respecto al

Electromagnético aunque sus nivele de reproducibilidad son excelentes.

3. Los Generadores Electromagnéticos poseen una vida util muy larga para todos sus
componentes. Los Generadores Electrohidraulicos requieren el cambio de sus bujias
generadoras de Ondas de Choque casi por paciente, haciendo que tenga costos
superiores a largo plazo. Los Generadores Piezoeléctricos poseen una muy larga
vida 1til, pero su costo es mucho mayor respecto a cualquiera de las demas

tecnologias.

4. Los Generadores Electromecanicos poseen el mejor record de efectividad en el
tratamiento de calculos renales en el primer tratamiento, segin investigaciones
realizadas por Dr. Joel Teichman y urdlogos y cientificos en diferentes localidades
de los Estados Unidos y recopiladas en "In Vitro Shock Wave Lithotripsy
Comparison."[10]. Los siguen los Piezoeléctricos, los Electroconductivos y los

Electrohidraulicos respectivamente.

7.2 LITIASIS BILIAR.

Al comenzar la investigacion acerca de las tecnologias para el tratamiento y eliminacion de
calculos renales y biliares, una de los objetivos intrinsecos era el poder analizar las
cualidades de las tecnologias extracorpdreas como método compartido para ambas
patologias. Los resultados arrojan resultados no del todo halagadores en cuanto al
tratamiento de la litiasis biliar utilizando Litotricia Extracorpérea por Ondas de Choque,
debido a que es escasamente aplicada en el pais y en el mundo consecuencia de que no se

han desarrollado suficientes estudios para comprobar su efectividad a nivel mundial. Hasta
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ahora, se utiliza solamente en el caso de célculos de gran tamafio o megacélculos en la
vesicula o vias biliares. Los Litotritores de modelos antiguos poseen focos demasiado
grandes, produciendo dafios a las estructuras anexas a la vesicula biliar. Los equipos
modernos con focos mas pequefios, arrojan mayores esperanzas sobre una eficiente
fragmentacion de célculos biliares sin dafios colaterales, especialmente las tecnologias que

utilizan el principio piezoeléctrico.

En cuanto a la efectividad de los procedimientos, al igual que en el tratamiento y
eliminacion de célculos renales y biliares, la Cirugia Abierta posee el 100% de efectividad.
La cirugia Laparoscopica le sigue con una efectividad superior al 90%. Institucionalmente,
la tecnologia laparoscopica provee muchas ventajas, tales como la reduccion de los costos
de cirugia y hospitalizacion, aumento de la productividad del hospital a un costo menor que
con Cirugia Abierta, tecnologia que puede ser utilizada en diversas areas y especialidades
médicas, reduccion de los costos de desembolsos para por incapacidad en instituciones de
la red del Seguro Social. Debido a su costo de inversion inicial, la tecnologia del
laparoscopio posee una elevada viabilidad econdémica para instituciones de cualquier
naturaleza donde se desarrollen procedimientos quirurgicos ya sea generales como

especializados.

En cuanto a la Litotricia Extracorpérea por Ondas de Choque, por lo que se expresaba
anteriormente no es viable econdémicamente debido a su alto costo y a que no existen
estudios lo suficientemente consistentes de su efectividad en el tratamiento de la litiasis

biliar.
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ANEXO 3.
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HOSPITALES
Argentina | Australia|| Austria CE Brasil | China R%’;x;ca Dinamarca| Finlandia | Francia
areas comunes 100 240 200 500 75-150{ 50-200 50-100 200 - 100
habitaciones con 100 - 100 150 | 0% 150 | 100200 | 50200 | 50-100 | 50-100
pacientes 300
. 300- 1000- 300-
sala de operaciones 700 500 1000 300 750 - 1000-2000 - 2000 1000
mesa de operaciones 15000 ) 20000- 10000- || 10000- ) 10000- ) 30000- || 20000-
s P 100000 50000 |[ 20000 20000 75000 | 100000
Ex URSS || Japén México |Holanda|lSuecia| Suiza UK USA
dreas comunes | %730 | 300-500 | 300-1500 | 900 | 500 | 500 | 300-500 | 300
habitaciones con | 100-130- | a5 | 150300 | 60 200 || 150 300 30-50
pacientes 200
sala de operaciones | 50-75-100| 100-300 | 100-200 | 60-200 150 150 100-300 30-50
. 20000- 10000-
mesa de operaciones - 100000 20000 14000 | 100000 - 10000 50000

Nota: Todos los valores representan una intensidad de luz medida en LUX.

Tabla obtenida de:

“RECOMENDACIONES DE NIVELES DE ILUMINACION EN EDIFICIOS NO RESIDENCIALES.
UNA COMPARACION INTERNACIONAL”, Laboratorio de Ambiente Humano y Vivienda (LAHV)-
Instituto de Ciencias Humanas Sociales y Ambientales INCIHUSA) CRICYT-CONICET. Argentina.

Autor: Andrea Pattini. 2000.




ANEXO 4.

Espectro Electromagnético.

LONGITUD DE ONDA (NANOMETRO S}

102 nm
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Imagen que representa al
espectro electromagnético con
sus divisiones.

Los equipos que utilizan
tecnologias Laser se pueden
ubicar dentro de los rangos de
radiacion ultravioleta y
radiacion infrarroja.

Una de las caracteristicas de un
Haz Léaser es que es
monocromatico, es decir que
solamente genera una longitud
de onda

Cada longitud de onda posee
caracteristicas especificas y sus
interacciones con el tejido
humano y con los calculos
variardn de acuerdo a dichas
caracteristicas y a la potencia.
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