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Introducere

Urolitiaza are o prevalentd mare la nivel mondial cu crestere in ultimele decenii de
aproximativ 2-3%. De-a lungul ultimilor ani managementul chirurgical al rinichiului litiazic
beneficiaza de multiple progrese tehnologice. Miniaturizarea instrumentarului a permis
accesul prin interiorul aparatului urinar si @ modificat mult tratamentul litiazei renale. Pana
nu demult, singura modalitate de a efectua o interventie chirurgicald intrarenala retrograda era
utilizarea fURS semirigide si ulterior reutilizabile, cu multe puncte slabe semnificative:
posibilitatea transmiterii infectiei intre pacienti, fragilitate, fatigabilitate, vizibilitate slaba,
restrictii in utilizarea unor instrumente accesorii. Din aceste motive fURS a evoluat pentru a
oferi un acces sporit, flexibilitate, vizibilitate si durabilitate. Datorita tuturor acestor dezvoltari
tehnologice fURS a castigat in popularitate si a devenit un mod de tratament de dorit n litiaza
renald. In urma cu circa 3 ani, au aparut pe plan mondial si primele evaludri clinice
semnificative ale utilizarii ureteroscoapelor de unica folosinta (single-use). Pentru fiecare
bolnav, ar trebui sa existe un ureteroscop flexibil. Avantajele pentru pacient sunt majore:
instrument nou pentru fiecare pacient cu litiazd renala, procedura mai sigurd, nu este necesara
sterilizarea (aparatul fiind deja steril din fabricd), absenta contaminarii, posibilitatea de a folosi

aceasta tehnologie imediat si oricand, nu sunt necesare reparatii etc.

Inovatia si progresul tehnic in domeniul endourologiei se reflecta in varietatea de
ureteroscoape existente la momentul actual. Tn ciuda utilizarii frecvente a ureteroscoapelor
flexibile lipseste Tn continuare o evaluare robusta a datelor in ceea ce priveste eficacitatea si

proprietatile tehnice comparative intre diferite ureteroscoape.

Actual se practicd ,,chirurgia minim invaziva personalizatd” in concordantd cu
particularitatile fiecarui pacient si patologia asociata. Ureteroscopia flexibild retrograda cu
litotritie laser (Holmium sau Thulium) este din ce in ce mai frecvent utilizatd in majoritatea

centrelor urologice de referinta din lume.

Tehnica litotritiei laser este relativ simpla si implica plasarea fibrei in contact cu

suprafata calculului Tnainte de activare. Laserul este absorbit de apa ceea ce confera un avantaj



ludnd n considerare faptul ca tesuturile sunt compuse in principal din apa, energia laserului
este absorbita superficial. Fibra laser trebuie mentinuta la cel putin 1 mm de peretele ureteral.

Cea mai recentd dezvoltare in fURS a fost introducerea ureteroscoapelor de unica
folosinta digitale. O buna vizibilitate este esentiald pentru prevenirea perforatiei ureterale.
Dupa initierea litotritiei laser este necesara, adeseori, o scurtd pauza impusd de efectul de
“furtuna de zapada” determinat de fragmentele litiazice[1]. Pentru litotritia intracorporeala
flexibila pot fi utilizate fibrele de 200,260 si 365 um. Litotritia cu laser Ho:YAG depinde de
enerigia pulsatila generata si diametrul fibrei. Astfel, eficacitatea sa este corelata cu densitatea
energiei, acesta crescand odata cu reducerea diametrului fibrelor [2]. Eficacitatea litotritiei
prin laser Ho:YAG este cuprinsa intre 91-100% fara sa fie modificata de duritatea calculului.
Energia necesara fragmentarii calculilor este inferioara aceleia utilizate pentru alte aplicatii
terapeutice ale laserului.

Tn general se utilizeazi o putere de 0.6-1.2 J, cu o frecventa de 5-15 Hz .[3]

In urma cu circa 2 ani, au aparut pe plan mondial si primele evaluiri clinice
semnificative ale utilizarii ureteroscoapelor de unicd folosinta (single-use). Pentru fiecare
bolnav, ar trebui sa existe un ureteroscop flexibil. Avantajele pentru pacient sunt majore:
instrument nou pentru fiecare pacient cu litiaza renald, procedurd mai sigura, nu este necesara
sterilizarea (aparatul fiind deja steril din fabrica), absenta contaminarii, posibilitatea de a
folosi aceasta tehnologie imediat si oricand, nu sunt necesare reparatii etc.

Primele evaludri cu acest tip de tehnica minim invaziva prezinta peste 200 de cazuri
operate cu aceasta metoda, experienta acumulatd fiind una de referinta pe plan european. S-a
folosit in special tehnologia Pusen: ureteroscop flexibil digital PU3022a (Zhuhai Pusen), cu
rezultate foarte bune. Rata de tratament complet al litiazei (stone-free) pentru litiaza sub 2 cm,
cu orice localizare n rinichi, este de peste 95%. Daca studiile comparative cu instrumentele
clasice (ureteroscoape reutilizabile) demonstrau caracteristici tehnice similare (deflexiune
maximad cu sau fard fibra laser), cu un usor avantaj al ureteroscoapelor de unica folosinta,
noutatea full-HD a calitatii imaginii a adus o caracteristica deosebitd. Pentru bolnav este mai
sigur atunci cand ceea ce vede si trateaza chirurgul este mai bine vizualizat.

Indicatii:
- in cazul calculilor in care tratamentul ESWL a esuat

- Prima alternativa de tratament in cazul calculilor situati la nivelul calicelui inferior



- Poate fi folosita in tratamentul calculilor situati la nivelul diverticulilor

- Poate aborda mult mai facil calculii renali la pacientii cu obezitate morbida, anomalii
ale scheletului, malformatii renale

- Recomandata in cazul in care tratamentul NLP este contraindicat (diateze
hemoragice)

- Ureteroscopia flexibila poate trata acum calculii renali indiferent de grupele caliceale.

Ureteroscopia flexibila nu prezinta contraindicatii si se adreseaza conform ghidului
EAU calculilor renali sub 2 cm cu orice localizare. Aparatele de unica folosinta sunt mult mai
utor de folosit si mai fiabile, nu necesitd intretinere si manipulare de catre alte persoane in
prealabil sau pregatire Tn acest sens.

Este o metoda noud ce se impune ca prima metoda terapeutica mergand in tandem cu
fragmentarea cu Holmium Laser.

Ureteroscopia retrograda a evoluat de-a lungul ultimilor ani si se promoveaza 0
utilizare din ce in ce mai mare a chirurgiei intrarenale , in defavoarea tehnicilor percutanate si
a litotripsiei cu unde de soc extracorporale. Ureterorenoscoapele flexibile au evoluat de la
prima generatie cu un grad limitat de deformare la modele digitale extrem de manevrabile.
Limitarile tehnice privind vizibilitatea si accesul, care odatd erau considerate o limitare, s-au
imbunatatit acum pentru a completa tratamentul calculilor in toate calicele renale. Pana de
curand, ureteroscoapele reutilizabile erau singurele instrumente disponibile pentru efectuarea
ureteroscopiei.[4]

Durabilitatea ureteroscopelor digitale reutilizabile, desi superioara celei a modelelor cu
fibra optica, continua sa fie un aspect de ingrijorare.[5,6,7]

La fiecare utilizare, pot aparea deteriorari recurente, ducand la probleme precum
pierderea deflexiunii si, la randul sau, degradarea performantei de deflexiune. pentru
interventiile ulterioare.[8]

In ultimii ani, fURS de unici folosinti a fost dezvoltati ca o alternativi la
ureteroscoapele reutilizabile pentru a elimina un alt punct slab nerezolvat: riscul de infectii. [4]
O preocupare importantd pentru utilizarea ureteroscopelor flexibile reutilizabile este
sterilizarea. [8,9] Un studiu realizat de Ofstead et al. a aratat ca si atunci cand ureteroscoapele

reutilizabile au fost curatate manual si sterilizate cu peroxid de hidrogen gazos, contaminarea



(cu bacterii, adenozin trifosfat, hemoglobind si/sau proteine) ar putea fi incd gasitd in
endoscoapele testate.[10]

Un alt posibil avantaj al URS flexibil este dezvoltarea in viitor a procedurii fara
expunerea la radiatii prin alte noi metode de ghidare. [9, 11- 13]. Managementul litiazei renale
se bazeaza pe radiatiile ionizate de la procedurile de diagnostic pana la tratament si urmarire
post-operatorie. Studiile demonstreaza ca ureteroscopia flexibild fara fluoroscopie poate fi
efectuata in siguranta respectand masuratorile intraoperatorii la introducerea tecii de acces, la
anumite cazuri atent selectionate. Acest lucru va constitui un avantaj in plus al acestei tehnici
asupra pacientului si personalului medical insa sunt necesare studii suplimentare in aceasta
directie.

Existd deja multe fURS digitale de unica folosinta pe piatd. fURS-urile de unica
folosinta urmaresc depasirea principalelor limitari ale fURS conventionale reutilizabile in ceea
ce priveste costurile de achizitie si intretinere.[14]

Dispozitivele de wunicd folosintd au aratat rate similare stone free cu
ureterorenoscoapele reutilizabile. [15, 16]

Capacitatea unui ureteroscop flexibil de deflexiune este esentiala pentru procedurile
intrarenale, deoarece este necesar pentru accesul si explorarea pelvisului renal, calicelor si in
abordul diverticulilor. [15] Este deosebit de important atunci cand se incearca tratamentul
calculilor de la polul inferior pentru ca polul inferior s-a observat ca este mai dificil de accesat.

Kam J. si colab. a efectuat un studiu comparativ prospectiv care a inclus 31 de pacienti
care au suferit URS retrograd folosind UscopeUE 3022 fata de 64 de pacienti care au utilizat
Olympus URF-V2. Grupul URF-V2 a obtinut un scor mai mare in ceea ce priveste
vizibilitatea si manevrabilitatea in comparatie cu Uscope 3022.[17]

fURS de unicd folosinta au avantajul clar de a nu necesita niciun proces de sterilizare.
In ceea ce priveste manevrabilitatea, calitatea vederii si eficacitatea clinici, acestea sunt
similare cu fURS reutilizabile. Alte avantaje sunt evitarea costurilor crescute de reprocesare si
reparatii. Dar principala problema discutabild cu privire la fURS de unicd folosintd raman
costurile. In unele situatii, chiar si un nou model de fURS reutilizabil poate fi utilizat pentru o
medie de 21 de proceduri inainte de a necesita reparatii.?In plus, costurile suplimentare provin

din rata mai mare a infectiilor tractului urinar, timpul total de operatie etc. poate duce la



costuri suplimentare substantiale. Costurile f{URS de unica folosinta sunt inca considerate a fi

relativ ridicate.

Ipoteza

Acest studiu si-a propus sa compare doud dintre cele mai recente ureteroscoape
flexibile reutilizabile cu un ureteroscop de unica folosinta intr-o varietate de scenarii, inclusiv
intraoperator, precum si ex vivo, utilizand factori obiectivi si subiectivi.

Scopul acestui studiu a fost de a compara fURS de unica folosintd cu fURS
conventionale reutilizabile n ceea ce priveste caracteristicile lor functionale. Pand in prezent
am comparat doua dintre cele mai recente ureteroscoape flexibile reutilizabile cu cel de unica
folosinta, atdt intraoperator, cat si ex vivo, utilizdnd parametri obiectivi si subiectivi. S-a
determinat numarul de sedinte necesare extragerii calculului, timpul necesar efectuarii
interventiei, necesarul prestentarii pacientului, impactul tratamentului calculilor asupra
instrumentarului, raportandu-ne la aparatele reutilizabile astfel incat sa se poata recomanda cu
precadere utilizarea unuia dintre ele.

Scopul studiului a fost obtinerea unor date semnificative statistic asupra rezultatelor
litotritiei cu laser Holmium pentru calculi renali cu ajutorul ureteroscopiei flexibile de unica
folosinta.

S-a dorit determinarea ratei de aparitiec a complicatiilor, numarul de sedinte necesare extragerii
calculului, timpul necesar efectuarii interventiei, necesarul prestentarii pacientului, impactul

tratamentului calculilor asupra instrumentarului, raportandu-ne la aparatele reutilizabile astfel incat sa

se poata recomanda cu precadere utilizarea unuia dintre ele.

Materiale si Metoda

S-a efectuat un studiu prospectiv in perioada 2020 -2023, pentru a compara
ureteroscoapele felxibile de unica folosinta si reutilizabile pentru a verifica eficienta si
siguranta acestor endoscoape pentru acelasi tip de interventie endoscopica.

Am comparat trei dintre cele mai recente tipuri de ureteroscoape flexibile: doua
modele digitale reutilizabile (Olympus URF-V si Olympus URF-V2) si un model de unica

folosinta (Pusen MedicalUscope UE3022). Pentru a fi cat mai aproape de conditiile de lucru



reale, ureteroscoapele reutilizabile au fost folosite initial si reverificate inainte de inceperea
procedurilor pentru a asigura functionarea optima a acestora. Principalul rezultat practic al
acestor masurdtori este de a prezice performanta in vivo, contribuind astfel la o selectie optima
a cazurilor.

Am inclus pacienti cu litiaza renald unica si ureterala internati in sectia de Urologie a
Sp. Sf loan, la care interventia este reprezentatd de ureteroscopia flexibila, dupa semnarea
consimtamantului informat de catre pacientii inrolati.

S-au respectat criteriile de includere:

> Varsta mai mare de 18 ani
» Urocultura sterild sau pacient cu 72 de ore de tratament antibiotic anterior interventiei

» Litiaza renala unica evidentiata ecografic sau RRVS

Criterii de exludere:

» Varstasub 18 ani

» Tulburari de coagulare

Comorbiditati cu risc anestezic ridicat
Pielonefrita acuta
urocultura>10°UFC/m

YV V V

» Istoric de stenoze ureterale ce necesita prestentare
De asemenea, s-au evaluat factorii de risc precum:
Patologii urologice (Neoplazii, Anomalii de tract urinar, Litiaza urinara, Hiperplazie Benigna
de Prostata)
Comorbiditati (Diabet zaharat, Boald Cronica Renald)
Localizare calcul caliceal inferior,mijlociu,inferior sau bazinetal, ureteral
Prezenta unui cateter urinar (Stent ureteral, Sonda uretro-vezicald)
Toti pacientii au fost examinati bioumoral, urmarind urmatorii parametri:
-Hemoleucograma
- Uree, Creatinina, Glicemie
- Ecografie aparat Urinar ,UIV,RRVS, CT

- Sumar de urina, Urocultura



Daca un pacient a avut o urocultura pozitiva, a fost tratat cu antibiotic conform antibiogramei
si reprogramat ulterior.

Fiecare pacient a primit profilactic antibioterapie conform Ghidurilor EAU.

Pacientii au fost randomizati in trei grupuri: un grup tratat cu ureteroscop flexibil Uscope
UE3022 (Pusen, Zhuhai, China) si doud grupuri tratate cu doua ureteroscoape diferite
reutilizabile Olympus URF-V si Olympus URF-V2.

Pacientii au fost reevaluati CT nativ la 1 luna. Imaginea CT fara calculi sau cu calculi de
dimensiuni mai mici de 3 mm si pacient asimptomatic cu uroculturd negativa au fost
considerate criteriile de stone-free.

Baza de date include: initialele numelui si prenumelui pacientilor, sexul pacientului,
mediul urban/rural, greutatea pacientului, dimensiunea calculului, compozitia calculului, anul
diagnosticarii litiazei, prestentare initiala a pcientului cu sonda JJ, ITU anterior interventiei,
localizare calcul renal conform Moore si O”Boyle, febra postoperatorie peste 38 grade,
restanta litiazica postoperatorie, stone- free(rata de success reprezentata de calculi restanti sub
3 mm), utilizare sondei cu cosulet, utilizare teacd de acces pentru flexibil, timpul operator,
modificari EKG, hidronefroza preprocedurala, istoric litiazic urinar, antecedente
heredocolaterale, zile de mentinere SUV postURS, valori Hemoglobina preinterventie si
postinterventie la 24 de ore, valori glicemie preinterventie, Vvalori uree/creatinina
preprocedural, valori leucocite preprocedural /postprocedural, urocultura intraoperatorie,
tratament initial antibiotic, tratament anticoagulant, detaliile tehnice legate de ureteroscoape

Pentru toate cele 3 grupuri de pacienti tehnica operatorie a fost aceeasi. S-a practicat
uretrocistoscopie cu reperarea orificiilor urterale si ulterior plasarea ghidului Tn ureterul
aferent rinichiului litiazic, s-a indepartat cistoscopul si un cateter cu lumen a fost trecut peste
ghid. Acest cateter de 8-10 Fr a permis plasarea unui al doilea ghid de lucru ce a facilitat
insertia ureteroscopului flexibil.

Ureteroscopul flexibil a fost apoi trecut peste ghidul de lucru pana la punctul patologic.
Dilatarea orificiului ureteral cu cateterul cu dublu lumen este de obicei suficienta pentru a
permite trecerea ureteroscopului flexibil. Canalul de lucru al ureteroscopelor flexibile nu este
situat central, astfel incat varful ureteroscopului este pozitionat excentric fatd de firul de
ghidare. Daca ureteroscopul flexibil nu trece prin orificiul ureteral, acesta trebuie rotit cu 90

pana la 180 de grade pe firul de ghidare pentru a pozitiona mai bine varful ureteroscopului fata



de orificiul ureteral. Daca se intampina dificultdti in trecerea ureteroscopului flexibil prin
orificiul ureteral, se poate utiliza un cateter dilatator (Nottingham) sau un cateter cu balon
dilatator pentru a dilata orificiul ureteral.

Tn mod curent, in timpul endoscopiei tractului superior a fost utilizat un ghid de
sigurantd pentru a mentine accesul pe toatd durata procedurii, permitand plasarea stentului
ureteral in cazul Tn care apare o leziune a ureterului.

Daca trecerea ureteroscopului flexibil este dificila in absenta oricarei stricturi ureterale

semnificative sau a unei alte surse de obstructie, poate fi utila folosirea unui ghid de nitinol cu
poliuretan. Dupa cum s-a prezentat anterior, aceste fire mai rigide si mai netede permit
transmiterea mai eficientd a impingerii de la operator la varful ureteroscopului.
Miscarile de baza ale ureteroscopului flexibil includ deflexiunea, rotatia, avansarea si
retragerea ureteroscopului. Deflexiunea activa este obtinuta prin actionarea cu policele a unei
piese mobile de la nivelul corpului ureteroscopului. Pentru litiaza caliceald inferioard s-a
practicat repozitionarea calculului doar pentru ureteroscopul reutilizabil pentru a minimaliza
suprasolicitarea deflexiunii la acest nivel.

Pulverizarea (dusting) a fost realizata cu ajutorul fibrei laser 270um a aparatului
Holmium-YAG Cyber Ho 100 W la 0.6 Joule si 45 Hz. Deasemenea a fost folositd pentru
extragerea fragmentelor litiazice sonda cu cosulet.

La sfarsitul procedurii s-a montat o sonda JJ 6 Ch pentru a facilita eliminarea
fragmentelor post-fragmentare laser si a evita aparitia Sindromului Stain-Strasse. Cateterul JJ
a fost mentinut 2-4 saptamani.

Datele colectate au fost analizate folosind Student t test , limita semnificatiei statistice
a fost considerata p <0.05.

Sinteza capitolelor

Studiul Ureteroscoapele de unica folosinta versus cele reutilizabile — o evaluare
functionala a parametrilor

Olympus URF-V are un diametru extern de 8.5Fr, 9.9 Fr diametru extern la insertie, 0
lungime efectiva de 670 mm, un canal de lucru standard de 3.6 Fr, 180 ° deflexiune sus si 270°
deflexiune jos.

Olympus URF-V2 are 8.4Fr, 670 mm lungime si este mai rigid decat predecesorul,

pentru un acces mai facil la rinichi. Deasemenea are un canal de lucru standard de 3.6 Fr si 0
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deflexiune bi-directionala de 275. Ambele ureteroscoape reutilizabile au un tub de insertie cu
functie de rotatie imbunatatita, permitand chirurgului operator sa tina endoscopul intr-o pozitie
neutra si sa roteasca independent tubul de insertie.

Uscope UE 3022 este un ureteroscop digital de unica folosinta cu varf distal de 9.2 Fr,
lungime de 650 mm, canal de lucru 3.6 Fr pentru irigare si insertia instrumentelor si

deflexiune bi-directionali de 270°.

Comparatie ex vivo a ureteroscoapelor flexibile (Uscope UE3022, URF-V si URF-V2)

Debitul de irigare si pierderea de deviere atunci cand instrumentele accesorii au fost
introduse pe canalul de lucru au fost comparate intr-un cadru ex vivo

Debitul de irigare si deflexia maxima 1n toate cele trei ureteroscoape au fost masurate
cu un canal de lucru gol si cu instrumente accesorii la locul lor: un fir de ghidare de 0,035
inchi, un cos 2F ZeroTip si o fibra laser Ho:YAG de 270 microni. Pentru toate aceste teste
ureteroscopul a fost fixat in pozitie dreapta, pentru a evita eventualele variatii de curgere si
deformare legate de un segment de lucru curbat.

Pentru masuratorile debitului de irigare s-a folosit ser fiziologic la 150 cm deasupra
endoscopului. Debitul a fost masurat cu segmentul de lucru al fURS 1n pozitie dreapta, initial
cu canalul gol si apoi cu diferite instrumente care ocupa canalul. Masuratorile au fost repetate
de trei ori. Valoarea medie a fost utilizatd in cele din urma. Unghiul de deviere a fost masurat
intre tangentele la segmentul drept de lucru si varful deviat, cu un raportor pe o fotografie a
ureteroscopului suprapus pe hartie milimetrica. Capacitatile de deviere ale tuturor fURS au
fost evaluate 1n diferite pozitii, incepand cu canalul de lucru gol si apoi cu canalul ocupat de
diverse instrumente: fibra laser de 270 um, un cos de 2Fr si un ghid de 0,035 inch. Deviatia
maximai a fost inregistratd in ambele directii in toate pozitiile. In ultimii doi ani, un total de 60
de pacienti cu litiaza au fost inclusi 1n studiul de fata. Dintre acestia, 20 de pacienti consecutivi
au suferit URS retrograda folosind URF-V, 20 de pacienti consecutivi cu URF-V2 si 20 de
pacienti consecutivi cu URS de unica folosintd. Ureteroscoapele flexibile au fost comparate
intraoperator de catre acelasi urolog. La sfarsitul fiecarui caz, chirurgul a evaluat pe o scard de
5 puncte (1 —rau, 2 — slab, 3 — corect, 4 — bun, 5 — foarte bun) vizibilitatea si manevrabilitatea

fURS pentru fiecare caz.
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O teaca de acces ureteral a fost utilizata in toate cele 60 de cazuri pentru a evita orice
posibila leziune. Pe parcursul procedurilor au fost inregistrate si comparate performanta si
limitarile fiecdrui fURS. Durabilitatea instrumentelor, deteriorarea sistemului optic si

pierderile de deformare au fost, de asemenea, inregistrate ca parametri foarte importanti.

Tn ceea ce priveste manevrabilitatea si calitatea vederii, acestea sunt similare:
reutilizabile (URF-V si URF-V2)versus cel unica folosinta (USCOPE UE3022) scor
vizibilitate 4.8, 4.7 versus 4.8,( p-0.4).

Scorul de manevrabilitate a fost similar la utilizarea Uscope UE3022 si URF-V2 (4.2)
si semnificativ mai mic cand s-a folosit URF-V (3.8, p=0.03).

Irigarea a fost similard la ureteroscopale reutilizabile si cu 50% imbunatatita la
ureteroscopul de unica folosinta.

La insertia unei fibre laser Holmium de 270 micron, pierdera deflexiunii a fost de 13%
pentru URF-V2 si 8.7% pentru URF-V (semnificativ mai mica, p-0.05)

Mai multe studii au aratat ca ureteroscoapele reutilizabile sufera daune, necesitand
reparatii uneori dupa 10 pana la 20 de proceduri. [17] Progresul tehnologic a facut ca durata de
viatd sd devina mult mai lunga. [18] fURS de unica folosintd au fost dezvoltate cu intentia de
a imbunatati unele dintre caracteristicile nefavorabile pe care le pot avea ureteroscoapele
reutilizabile, cum ar fi disponibilitatea lor, sterilizarea sau reparatiile costisitoare.[14]

In ultimii ani, au fost dezvoltate multe ureteroscoape de unici folosinta, dar nu toate au
fost studiate si comparate corespunzator. Studiile comparative cu privire la diferite modele de
ureteroscoape flexibile sunt extrem de utile in descrierea diferentelor intre producatori in ceea
ce priveste debitele de irigare sau deformarea fie cu canalele de lucru goale, fie ocupate. Una
dintre primele evaluari in vitro a UscopeUE3022by a fost facuta de Marchini et. al. [16] Tn
timp ce Salvado si colab. [15] au facut o evaluare intraoperatorie, raportdnd rate stone-free de
pana la 95% la 71 de pacienti cu o dimensiune medie a calculilor de 11,4 mm. Tn 2017,
Johnston si colab. au efectuat un studiu de cohorta prospectiv pentru a evalua UscopeUE3022
in ceea ce priveste usurinta de inserare, deformare, calitatea imaginii, manevrabilitate si
performantd generald, studiu cu un total de 56 de proceduri efectuate in 11 centre
internationale. UscopeUE3022 a avut rezultate bune in ceea ce priveste manevrabilitatea,

deflexiunea si fatigabilitatea.[19]
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Studiul nostru a aratat ca toate cele 3 modele au avantaje si dezavantaje specifice.
Ureteroscoapele de unica folosinta au avantajul clar ca nu necesita sterilizare. Sunt similare cu
ureteroscopul reutilizabil in ceea ce priveste manevrabilitatea, calitatea iamginii si eficienta
clinica. Alte avataje includ cheltuielile de sterilizare si reparatii.

Tn acest studiu, a fost testat doar un endoscop din fiecare model reutilizabil. De
asemenea, nu am masurat rata stonefree sau complicatiile postoperatorii. Aceasta, impreuna cu
dimensiunea micd a esantionului si numarul de proceduri sunt limitarile evaluarii.

Conform lucrarii de cercetare, ureteroscoapele de unica folosinta si reutilizabile sunt
cel putin comparabile in ceea ce priveste vizibilitatea si manevrabilitatea.

Ureteroscopia de unica folosinta se pare ca este superioara in ceea ce priveste debitul
de irigare si deflexiunea. De asemenea are potentialul de a furniza resurse suplimentare atunci

cand intalneste anumite dificultati.

Studiul Tratamentul litiazei renale cu ureteroscopul de unica folosintdi versus cel
reutilizabil

Ureteroscoapele flexibile de unica folosinta au fost dezvoltate ca o alternativa la
ureteroscoapele reutilizabile, la care exista problema deteriorarii dupa multiple utilizari,
echipament special pentru sterilizare si costul reparatiilor. Unele ureteroscoape de unica
folosinta au caracteristici similare ureteroscopelor flexibile reutilizabile, iar altele au functii

chiar mai avansate. Exista deja peste douazeci de modele de su-fURS pe piata, fiecare cu setul
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sau unic de atribute si nivelul de performanta.
Unul din cele mai cunoscute ureteroscoape si utilizate este Uscope 3022.

Scopul acestui studiu a fost de a analiza eficacitatea si siguranta Pusen Uscope UE
3022 .

Material si metoda

S-a efectuat in Sectia de Urologie a Spitalul Sf loan un studiu prospectiv randomizat in
perioada 2021- 2023, utilizandu-se ureteroscop flexibil de unica folosintd Pusen Uscope 3022.

Dupéd semnarea consimtdmantului informat am inclus 111 pacienti cu litiazd renala
unica din care 100 au respectat criteriile de includere.

Criteriile de includere au fost urmatoarele: varsta mai mare de 18 ani, urocultura sterila
sau pacient cu 72 de ore de tratament antibiotic anterior interventiei, litiaza renala unica
evidentiata ecografic sau RRVS.

Criterii de exludere: vérsta sub 18 ani, tulburari de coagulare, comorbiditati cu risc
anestezic ridicat, pielonefrita acuta, urocultura>10°"UFC/ml, istoric de stenoze ureterale ce

necesita prestentare, litiaza multipld, malformatii de cale urinara superioara

De asemenea, s-au evaluat factorii de risc precum:

Patologii urologice (Neoplazii, Anomalii de tract urinar, Litiaza urinara, Hiperplazie Benigna
de Prostata)

Comorbiditati (Diabet zaharat, Boala Cronica Renald)

Localizare calcul caliceal inferior,mijlociu,inferior sau bazinetal, ureteral

Prezenta unui cateter urinar (Stent ureteral, Sonda uretro-vezicala)

Toti pacientii au fost examinati bioumoral, urmdrind urmdtorii parametri:
hemoleucograma, uree, creatinind, glicemie, ecografie aparat urinar, UIV, RRVs, CT, sumar
de urina, urocultura

Daca un pacient a avut o urocultura pozitiva, a fost tratat cu antibiotic conform
antibiogramei si reprogramat ulterior.

Fiecare pacient a primit profilactic antibioterapie conform Ghidurilor EAU.
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Pacientii au fost analizati in trei grupuri in functie de marimea calculilor renali: grupul I cu
dimensiunea calculului <10 mm, grupul 1l cu dimensiunea calculului intre 10-20 mm, grupul
I11 cu dimensiunea calcului > 20 mm dar nu mai mare de 40 mm.

Grupul | a fost reprezentat de 54 pacienti, grupul II 34 pacienti si grupul III 12 pacienti
pentru care s-au practicat 57 proceduri (grupul 1), 39 (grup I1) si 17 (grup I1). Varsta medie a
pacientilor a fost de 65+/-2.4 ani (grupul 1), 67+/-3.9 ani (grupul II) si 66+/-2.5 ani (grupul
[11). Dimensiunea medie a calculului a fost de 8.3 mm (grupul 1), 12 mm (grup I1), 27 mm
(grup I11)

S-a utilizat modelul PUSEN Uscope 3022

Rezultate

Rezultatele au fost evaluate folosind ratele de succes obtinute si sistemul Clavien-
Dindo.

Tn primul grup format din 54 pacienti, dupa o procedur, a rezultat un statut cu rati de
succes de 94 % ce a reprezentat rezolvarea completd a unui numar de 51 pacienti. Pentru restul
de 3 pacienti s-a mai efectuat o a doua a interventie de ureteroscopie flexibila, obtindndu-se
ulterior si la acestia stadiul de rata de succes. Astfel in primul lot s-au efectuat 57 de
proceduri.

In cel de al doilea lot s-au efectuat 34 de ureteroscopii flexibile obtindndu-se un statut
de rata de succes la 88,2% reprezentand 34 pacienti rezolvati complet. Astfel la 4 pacienti a
mai fost nevoie de o a doua interventie insd din acestia doar 3 au revenit la a doua
ureteroscopie flexibila. Dupa a doua procedura rata de succes a crescut la 91.2%, alti 2
pacienti necesitdnd reinterventie endoscopica pentru a treia oara cu 94, 1% rata de succes.
Asfel al doilea lot a necesitat efectuarea a 39 proceduri.

In cel de al 3lea lot s-au efectuat initial 12 ureteroscopii flexibile cu o rata de succes
de 75% reprezentand 9 pacienti. Restul au necesitat o a doua procedura endoscopica
ajungandu-se la statutul de succes in 83,3% din cazuri. 2 pacienti au necesitat 0 a doua
interventie ureteroscopica flexibila cu o ratd de succes de 91.7%. Astfel s-au efectuat n total
113 proceduri cu o rata globala de succes de 90% dupa o procedurd, 95% dupa doua

proceduri, 97% dupa trei proceduri.p semnificativ statistic p-0.05
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Tn grupul 1 majoritatea calculilor au fost localizati la nivel bazinetal si caliceal superior
(28 respectiv 13 pacienti) iar la nivelul calicelui mijlociu si inferior in cazul a 7 respectiv 6
pacienti. In grupul Il deasemena majoritatea pacientilor au avut calculi localizati Tn bazinet si
calice superior (18 respectiv 7 pacienti) si doar 5 in calicele mijlociu si 4 in cel inferior. In
grupul III 8 pacienti au avut calculi bazinetali si cate 2 in calicele mijlociu si inferior. Nu am
avut pacienti cu calculi in calicele superior in acest grup.

Datele colectate au fost analizate folosind Student t test , limita semnificatiei statistice
a fost considerata p <0.05.(valoare p0.04)

Comparatorul a fost reprezentat de un lot de 98 pacienti operati cu URF-V2, intr-un
studiu retrospectiv cu/fara fluoroscopie in perioada Septembrie 2020 — Decembrie 2021.
Astfel 98 pacienti cu calculi renali au fost evaluati. Am inclus pacienti cu litiaza renala unica
si ureterala internati in sectia de Urologie a Sp. Sf. loan, la care interventia este reprezentata
de ureteroscopia flexibila.

Pacientii au fost impartiti in doua grupuri — primul grup cu folosirea fluoroscopiei a
cuprins 24 de barbati si 23 de femei iar cel de al doilea grup fara fluoroscopie a cuprins 31 de
barbati si 20 de femei.

Caracteristicile demografice ale pacientilor, caracteristicile litiazei, folosirea
fluoroscopiei, timpul operator (in minute) si complicatiile postoeratorii, rata de succes au fost
comparate intre cele doua grupuri (Grup I cu fluoroscopie si Grup II fara fluoroscopie). Toti
pacientii au avut analize (hemoleucograma, creatinina serica, coagulare, urocultura).

S-au folosit CT si ecografia pentru a diagnostica urolitiaza preoperator. Localizarea,
dimensiunile si caracteristicile calculilor au fost estimate folosind CT preoperator.

Consimtimantul informat a fost semnat de toti pacientii. In afara faptului ca toti
pacientii au avut uroculturi negative, acestia au primit 1 g cefalosporind generatia a 3-a
inaintea operatiei.

Ca si tehnicd alternativd s-a practicat ureteroscopia fard expunere Rx la pacienti
selectati pentru a compara ulterior cu un lot control. Tehnica utilizata a fost similara cu cea la
care se foloseste expunerea radiologica cu exceptia masuratorilor ghidului preinterventional si
la momentul introducerii ureteroscopului.

Lungimea firului de ghidare introdus a fost masurat de la jonctiunea ureteropelvina

spre meatul extern. Ulterior, fara fluoroscopie, ureteroscopul a fost retras si reintrodus pe firul
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de ghidare in vezica urinara si ulterior la nivelul ureterului urmarind sa nu existe rezistenta la
introducerea tecii (s-a folosit teaca de acces 10,7/12F Cook Flexor) altfel pacientii au fost
mutati in grupul cu control radiologic si s-a folosit C-ARM. Fragmentarea calculilor s-a
efectuat cu laserul Holmium folosindu-se fibra de 270 um in mod dusting si fragmentare. S-a
folosit deasemenea sonda cu cosulet pentru extragerea calculilor, s-a efectuat o inspectie a
sistemului pielo-caliceal si s-a montat sonda JJ tuturor pacientilor postprocedural.

De asemenea daca nu s-a putut monta initial teaca de acces facil s-a montat
preprocedural o sonda JJ pentru 2 saptamani.

Prima zi postoperator toti pacientii au avut radiografie iar la o luna post-operator au
facut ecografie sau CT cu doza scazuta de iradiere. Litiaza reziduala si rata de succes au fost
astfel stabilite. Starea de succes terapeutic a fost definitd la un pacient asimptomatic, fara
semne de infectie, fara litiaza obstructiva sau cu fragmente mai mici de 3 mm.

Sistemul de clasificare Clavien a fost utilizat pentru complicatiile postoperatorii.

Pentru analiza statistica s-a folosit versiunea Python 3.11.2.

Rezultatele au fost evaluate folosind ratele de succes obtinute si sistemul Clavien-Dindo.

Tn primul grup format din 54 pacienti, dupa o procedura, a rezultat un succes terapeutic de
94 % ce a reprezentat rezolvarea completd a unui numar de 51 pacienti. Pentru restul de 3
pacienti S-a mai efectuat o a doua a interventie de ureteroscopie flexibila, obtinandu-se ulterior
si la acestia stadiul de succes terapeutic. Astfel in primul lot s-au efectuat 57 de proceduri.

In cel de al doilea lot s-au efectuat 34 de ureteroscopii flexibile obtinandu-se un statut de
succes la 88,2% reprezentand 34 pacienti rezolvati complet. Astfel la 4 pacienti a mai fost
nevoie de o a doua interventie insa din acestia doar 3 au revenit la a doua ureteroscopie
flexibila. Dupa a doua procedura rata de succes a crescut la 91.2%, alti 2 pacienti necesitand
reinterventie endoscopicd pentru a treia oara cu 94, 1% rata de succes. Asfel al doilea lot a
necesitat efectuarea a 39 proceduri.

In cel de al 3lea lot s-au efectuat initial 12 ureteroscopii flexibile cu o rata de succes de
75% reprezentand 9 pacienti. Restul au necesitat o a doua procedura endoscopica ajungandu-
se la statutul de rata de succes n 83,3% din cazuri. 2 pacienti au necesitat o a doua interventie
ureteroscopica flexibild cu o ratd de succes de 91.7%. Astfel s-au efectuat in total 113
proceduri cu o rata globala de succes de 90% dupa o procedura, 95% dupa doua proceduri,
97% dupa trei proceduri.(p semnificativ statistic p-0.45)
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Rata de success in primul grup a fost de 100% dupa 2 proceduri prin prisma dimensiunilor
calculului — cu dimensiunile cele mai reduse din cele 3 grupuri, in grupul II si Il cu
dimensiuni mai crescute ale calculului au fost necesare 3 proceduri obtindndu-se o rata de
success in crestere de la o procedurd la alta astfel: in grupul II rata de success dupa prima
procedura a fost de 88,2%, de 91,2% dupa a doua si de 94,1% dupa cea de-a treia procedura.
In cel de al treilea grup rata de success a fost de 75% dupa prima procedura, 83,3% dupa a
doua procedura si de 91, 7% dupa cea de-a treia procedura.

Tn lotul comparator, s-au analizat 98 cazuri, 24 barbati si 23 femei in Grupul | (cu
fluoroscopie) comparativ cu 31 de barbati si 20 de femei in Grupul II (fara fluoroscopie) cu
varsta medie de 63.2 ani in Grupul I si 61.6 ani in Grupul 11.

Tn majoritatea cazurilor litiaza a fost in pelvisul renal in Grupul I si la nivelul calicelui
inferior in Grupul II. Cele mai putin frecvente localizari au fost situate in calicele mijlociu in
grupul I si calicele superior in grupul 11.

Rata de succes in studiul in care s-a folosit ureteroscopul URFv2 a fost de 89% in lotul cu
fluoroscopie si de 92% in lotul fara fluoroscopie.

Rata globala de succes in studiul ce a folosit ureteroscopul Pusen a fost de 90% dupa o
procedura, Tn timp ce in studiul comparator care a folosit ureteroscopul reutilizabil Olympus
URFV2 a fost de 89% 1in lotul cu fluoroscopie si de 92% 1in lotul fara
fluoroscopie(semnificativ statistic p 0.03).

Complicatiile au fost majoritatea de nivel mediu clasificate Clavien I si 11 si au fost tratate
cu succes. Nu au aparut complicatii la insertia tecii de acces.

In majoritatea cazurilor litiaza a fost in pelvisul renal si restul calculilor la nivel caliceal.

S-a constat o crestere a ratei de succes in Grupul 1 si 2, dar analiza statistica nu a aratat
diferente semnificative.

Majoritatea complicatiilor au fost minore incadrate Clavien | (care nu au necesitat
tratament farmacologic sau chirurgical, interventie endoscopica sau radiologica, s-au folosit
analgezice usoare, antiemetice, antipiretice, diuretice) si Clavien Il (s-a folosit alta medicatie
decét cea folosita anterior, inclusiv transfuzie de sange si nutritie parenterala). De asemenea au
fost si complicatii I1la si Ivb in Grupul cu calcul voluminos ce a necesitat admisie in Terapie

intensiva. Evolutia ulterioara a fost favorabila.psemnificativ statistic p-0.021
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Rata de succes a fost maxima in primul grup dupa 2 proceduri fiind influentata si de
marimea calculului, in acest grup acesta avand dimensiunea cea mai mica sub 1 cm. Odata cu
cresterea in dimensiuni a calculilor in grupurile II si Il rata de succes a fost mai mica si a
necesitat si a treia procedura.

Complicatiile in studiul ce a folosit ureteroscopul Pusen de unica folosinta au fost
Clavien —Dindo I in aceeasi masura in cele 3 grupuri (4 in Grupul I, 4 in Grupul II si 4 in
Grupul III) si Clavien Dindo II in proportie aproape egald (2 in Grupul I, 3 in Grupul 1l si 3 in
Grupul III) fata de lotul comparator la care au fost mai multe complicatii Clavien | decat cele
tip Clavien Il. Spre deosebire de lotul comparator in cel in care s-a folosit ureteroscopul
Pusen au existat si complicatii ce au necesitat admisia in ATl Clavien Illa si Ivb. Astfel
procentual rata de complicatii per-total a fost de 11.11% in primul grup, 23,52% in al doilea
grup si 91,66% in al treilea grup fata de lotul comparator in care s-a folosit URF v2 cu o rata a
complicatiilor de 10,64% in grupul cu fluroscopie si 9,8% in grupul fara fluoroscopie.

In loturile studiului comparator, toate complicatiile au fost de nivel mediu clasificate
Clavien I si II si au fost tratate cu succes. Nu au aparut complicatii la insertia tecii de acces. In
doua cazuri, ghidul nu s-a vizualizat ecografic la nivelul sistemului pielocaliceal dupa
efectuarea ureteroscopiei semirigide, asadar montarea tecii de acces a fost temporizata pana la

remontarea ghidului de acces.

Concluzii si contributii personale

Aceste constatari ofera motive pentru un viitor optimist. Astfel, progresele tehnologice
si tehnice au permis extinderea indicatiilor pentru ureterorenoscopie flexibilda (fURS).
Dezvoltarea ureteroscoapelor de calibru mai mic, cu capacitatea lor crescuta de deflexiune,
ureteroscoapele de unica utilizare (single-use) impreuna cu laserele Holmium sau Thulium
(TFL), fac din fURS o modalitate de tratament atractiva pentru abordarea anatomiei
intrarenale de multe ori ,,challenging” in aceste situatii speciale [20].Desi inca nu exista in
anul 2024 o “regina” a tratamentului minim invaziv al litiazei renale pe rinichiul malformat,
ureteroscopia flexibila este exponential utilizatd cu succes pentru tratarea acestor pacienti
»speciali” endourologic. Variatiile anatomice ale rinichilor datoritd anormalilor congenitale

duc cu sigurantd la dificultati in localizarea sau accesarea calculilor. Tehnologia actuala face
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posibila din ce in ce mai mult notiunea de ,,stone-free” si la acesti pacienti, chiar dacd acum
este nevoie in multe cazuri de ,,multi-staged ureteroscopy”

Se cunoaste faptul ca ureteroscopia flexiblia de unica folosinta este o metoda eficienta
de tratament al litiazei renale, poate trata acum calculii renali indiferent de grupele
caliceale.Aceastda metoda a fost adoptata pe scara larga, singurele limitari fiind legate de
costurile de achizitie si intretinere, sterilizare/risc de infectie si durabilitatea slaba a
ureteroscopelor reutilizabile. Ureteroscopele de unica folosinta au devenit o solutie la
problemele asociate ureteroscoapelor reutilizabile.

Caracterul de noutate si originalitate al tezei doctorale provine din prezenta permanentei
evolutii tehnologice ce a dus la aparitia acestui tip de aparat de unicad folosinta ce poate in
viitor crea premizele unei accesibilitati crescute cu urmarirea unui numar mare de pacienti
care pot beneficia de tratament modern urologic minim invaziv.

Ureteroscopia flexibila nu prezinta contraindicatii si se adreseaza conform ghidului EAU
calculilor renali sub 2 cm cu orice localizare. Aparatele de unica folosintd sunt mult mai usor
de folosit si mai fiabile, nu necesita intretinere si manipulare de cétre alte personae 1n prealabil
sau pregatire in acest sens.

Este o metodad noua ce se impune ca primd metoda terapeutica mergand in tandem cu
fragmentarea cu Holmium Laser.

Dificultatile intampinate in timpul anilor de doctorat au fost aderenta scazutd a
pacientului la tratamentul urologic -revenirea periodica pentru sedinte succesive de
fragmentare si extragere a calculilor, urmarirea pacientilor periodic prin diverse vizite fixate la
anumite intervale de timp, lotul de studiu martor reprezentat de pacienti operati prin URS flexibil de
multifolosinta , perioada de pandemie.

Prin lucrarea de doctorat am realizat o cunoastere mai detaliatd a metodei
ureteroscopice flexibile de unica folosinta pentru tratamentul litiazei urinare. S-a aratat ca rata
de succes terapeutic prin aceasta metoda de tratament este de aproape 100%. Un alt mare
avantaj este posibilitatea de a efectua ureteroscopia flexibila in regim ambulator, ceea ce
scade costurile terapeutice. Folosind cdile anatomice devine sigura si la pacientii mai fragili,
varstnici sau supraponderali/obezi.

Dezvoltarea ureteroscoapelor de unica utilizare cu calibru mai mic, cu capacitate

crescuta de deflexiune fac din fURS o0 modalitate de tratament atractiva pentru abordarea
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anatomiei intrarenale de multe ori provocatoare prin prisma particularitatilor pacientului. In
tara noastra, ureteroscoapele de unica folosinta reprezinta o alternativa pentru ureteroscoapele
reutilizabile. Ramane in continuare diferenta mare de pret cu toate ca rationamentul din
spatele crearii ureteroscoapelor de unica folosinta a fost de a contrabalansa costurile necesare

reparatiilor si sterilizarii ureteroscoapelor convetionale.
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