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Resumen

Objetivo: comparar, mediante un andlisis de no inferioridad, la prevalencia de aparicién
de complicaciones mayores postquirurgicas (fistula uretrocutdnea (FUC) y estenosis del
meato) en pacientes intervenidos por hipospadias distal en un grupo con sonda vesical

y otro sin ella durante el periodo postoperatorio.

Material y métodos: se trata de un ensayo clinico, aleatorizado y controlado. Se incluyen
pacientes (0 a 14 afios) que requieran intervencién por hipospadias distal que se
aleatorizan a grupo “con sonda” (grupo C) o grupo “sin sonda” (grupo S). Se recogen
variables durante la visita preguirdrgica, durante el ingreso hospitalario y tras el alta. Las
variables principales son las complicaciones mayores postquirudrgicas (FUC y estenosis

meatal).

Resultados: no se obtienen diferencias estadisticamente significativas en las variables
descriptivas entre los grupos, por lo que son estadisticamente comparables. No se
observan diferencias estadisticamente significativas en las complicaciones mayores
postquirdrgicas ni en el resto de complicaciones menores medidas durante el
seguimiento. Se encuentran diferencias estadisticamente significativas en la frecuencia
de espasmos vesicales (14% grupo C, 0% grupo S, 7% no consta; p= 0,02), en la
administracion de farmacos anticolinérgicos postoperatorios (68% grupo C, 0% grupo S;
p < 0,001), en la duracidn de la antibioterapia (dosis intraoperatoria en 95% grupo S, 48
h en 90% grupo Cy 72 h en 5% grupo C, no consta en 4%; p < 0,001), en la presencia de
disuria durante el ingreso (45% grupo C, 10% grupo S, 5% no consta; p = 0,01) y en la

duracién del mismo (mediana 57 h grupo C, mediana 12 h grupo S; p < 0,001).



Conclusiones: en el presente estudio, prescindir de sonda vesical en el postoperatorio
del hipospadias distal no incrementa la tasa de complicaciones postquirurgicas, por lo
que es una practica segura. Ademas, asocia otras ventajas como la reduccion de la disuria
postoperatoria, de los fdrmacos y la morbilidad (espasmos vesicales) asociados al uso de
sonda y de la duracién del ingreso hospitalario, con la consiguiente reduccidn de costes.
Tras estos resultados, se recomienda un cambio de paradigma en el manejo del

hipospadias distal, ya que no es necesario el uso de sonda vesical tras la intervencion.

Palabras clave: hipospadias distal, sonda vesical, complicaciones postquirurgicas, nifios.

Abstract

Objective: to compare, by means of a non-inferiority analysis, the prevalence of
occurrence of major postoperative complications (urethrocutaneous fistula (UCF) and
meatal stenosis) in patients operated on for distal hypospadias in a group with a urethral

stent and another without it during the postoperative period.

Materials and methods: this is a randomized, controlled clinical trial. Patients (0 to 14
years) requiring intervention for distal hypospadias were randomized to the "with stent"
group (group C) or "without stent" group (group S). Variables were collected during the
pre-surgical visit, during hospital admission and after discharge. The main variables are

major postoperative complications (UCF and meatal stenosis).



Results: no statistically significant differences were obtained in the descriptive variables
between the groups, so they are statistically comparable. No statistically significant
differences were observed in the major postoperative complications or in the rest of the
minor complications measured during follow-up. Statistically significant differences were
found in the frequency of baldder spasms (14% group C, 0% group S, 7% not recorded;
p=0.02), in the administration of postoperative anticholinergic drugs (68% group C, 0%
group S; p < 0.001), in the duration of antibiotherapy (intraoperative dose in 95% group
S, 48 h in 90% group C and 72 h in 5% group C, not recorded in 4%; p < 0.001), in the
presence of dysuria during admission (45% group C, 10% group S, 5% not recorded; p =
0.01) and in the duration of admission (median 57 h group C, median 12 h group S; p <

0.001).

Conclusion: in the present study, dispensing with urethral stenting in the postoperative
period for distal hypospadias does not increase the rate of postoperative complications,
making it a safe practice. In addition, it has other advantages such as the reduction of
postoperative dysuria, of the drugs and morbidity (bladder spasms) associated with
stent use and of the duration of hospital stay, with the consequent reduction of costs.
Following these results, a paradigm shift in the management of distal hypospadias is

recommended, since it is not necessary to use a urethral stent after the intervention.

Keywords: distal hypospadias, urethral stent, postoperative complications, children.



Introduccion

El hipospadias es la malformacién del pene mas frecuente, presentando una prevalencia
de 1-300 recién nacidos varones vivos.! Consiste en la malposicion del meato uretral, ya

gue este no se localiza en el dpex del glande, sino en cualquier punto de la zona ventral

entre el glande del pene y el periné.? 3

Imagen 1. Vision frontal de un hipospadias distal. Imagen 2. Visién lateral de un hipospadias distal.

Se clasifica en funcién de la posicién del meato. El hipospadias distal (meato localizado
en glande, coronal o subcoronal) es el tipo mas frecuente, representando hasta el 70%
de los casos. 4 Han sido descritas numerosas técnicas para la correccién quirurgica de
este defecto, siendo dos de las mas habitualmente empleadas la tubularizacién de la
placa uretral incidida (TIP) y el avance del meato y glanduloplastia (MAGPI). %> Desde
gue en 1994 Snodgrass introdujo la técnica TIP, la realizacion de esta se acompaiia de la
colocacién de una sonda vesical que permanece durante 2-10 dias postoperatorios.  La
presencia de esta derivacidon urinaria se ha relacionado con infecciones de orina,

espasmos vesicales, salida accidental de la sonda u obstruccién de la misma. Sin



embargo, también se ha descrito su posible utilidad en relacién con la prevencién de
estenosis de la neouretra, de fistula uretro-cutdnea (FUC) y de retencién urinaria. 7 A
pesar de que histéricamente se ha indicado el uso de sonda vesical durante el
postoperatorio en estos pacientes, la literatura no aporta conclusiones sélidas sobre sus
beneficios y complicaciones asociadas, por lo que desde hace unos anos se observa una
tendencia a favor de la no utilizacién de sonda. 7 Esta hipotesis cobré fuerza tras el
estudio publicado por Hafez en 2003, en el que se analizd mediante un modelo animal
la cicatrizacién de la neouretra tras la reparacion del hipospadias distal, demostrando
que el paso de la orina por la neouretra previene su estenosis. 8 De esta forma se
describia un beneficio de la no colocacién de sonda. A esta ventaja se le podrian sumar
otras tales como la menor estancia hospitalaria que requiere un postoperatorio que no
incluye un sondaje vesical, la no indicacion de tratamiento médico asociado al uso de
sonday la reduccién de la ansiedad y morbilidad (disuria, espasmos vesicales...) tanto en

el paciente como en sus padres.

De todo ello, se deduce la pertinencia y justificaciéon del presente estudio, ya que
responde a una pregunta clinica habitual en los Servicios de Cirugia Pediatrica en general
y en el de nuestro centro en particular (Hospital General Universitario Dr. Balmis de
Alicante): ¢es necesaria la colocacion de sondaje vesical en el postoperatorio del

hipospadias distal?

En la actualidad, esta pregunta no se encuentra resuelta, dado que la literatura que
existe al respecto no es abundante ni uniforme y habitualmente presenta metodologias
deficientes con abundantes sesgos. ° En este sentido las actuales guias europeas de

Urologia Pediatrica no han emitido recomendaciones. © Por lo que es frecuente que en



cada Servicio se realice o no el procedimiento en funcién de la experiencia clinica
adquirida. En conclusién, en este estudio se pretende aportar informacion sélida que

ayude a establecer un protocolo de actuacién basado en la evidencia cientifica.

Hipotesis y objetivo

La hipdtesis del estudio (hipotesis nula o Ho) es que el resultado de la intervencion
quirurgica y la presencia de complicaciones postoperatorias no se ven influidos por el
hecho de mantener una derivacion urinaria mediante una sonda vesical en el
postoperatorio. Es decir, se pretende demostrar la hipétesis nula enfrentandola a la
hipotesis alternativa (H1), que afirma lo contrario: existen diferencias atribuibles al uso

de sonda.

El objetivo principal del estudio es comparar, mediante un andlisis de no inferioridad, la
prevalencia de aparicion de complicaciones mayores postquirurgicas (FUC y estenosis
del meato) en pacientes intervenidos por hipospadias distal en un grupo con sonda

vesical y otro sin ella durante el postoperatorio.
Como objetivos secundarios se plantean:

- Comparar la prevalencia de complicaciones menores y parametros relacionados
con yatrogenia y morbilidad en ambos grupos: dehiscencia de suturas, retraccion
del meato, sangrado postoperatorio, espasmos vesicales y necesidad de
farmacos anticolinérgicos, disuria, retencién de orina, infeccion de orina vy

necesidad de antibidticos, duracion del ingreso y reintervenciones quirurgicas.



Material y métodos

Este Trabajo de Fin de Grado (TFG) estd incluido en un ensayo clinico aleatorizado y
controlado que se esta llevando a cabo en el Servicio de Cirugia Pediatrica del Hospital

General Universitario Dr. Balmis de Alicante.

Poblaciéon de estudio y grupos

Los participantes del estudio vienen definidos por los siguientes criterios:

- Criterios de inclusidn: pacientes (nifios de 0 a 14 afos) intervenidos por
hipospadias distal (glandulares y coronales) en este centro en el Servicio de

Cirugia Pediatrica.

« «— Distales: incluidos

Peneanos, interescrotales,
perineales: no incluidos

Imagen 3. Esquema de clasificacién de los hipospadias incluidos

- Criterios de exclusion:
e Pacientes que hayan sido intervenidos previamente por alguna patologia

peneana.



e Pacientes con hipospadias distales localizados por debajo del surco
(subcoronales) o megameatos.
e Pacientes que presenten importante incurvacidon ventral o rotaciones

peneanas.

Previamente a la inclusidn, los padres o tutores legales de los nifios fueron informados

de las caracteristicas del estudio y firmaron el consentimiento informado.

Los pacientes se aleatorizaron en uno de los dos grupos del ensayo mediante un sistema
alterno de numeracion. Es decir, a cada paciente incluido en el ensayo se le asigné un
numero ordinal consecutivo, que permite anonimizar los datos (y asegurar el ciego a la
hora de realizar el andlisis) y aleatorizar a los participantes. Una ventaja de este tipo de
aleatorizacidon consecutiva es que permite incluir pacientes en ambos grupos y aumentar

el tamafio de los mismos de forma proporcional y equitativa.

Fueron intervenidos segun técnicas estandarizadas y protocolizadas idénticas (tanto la
técnica quirurgica como la técnica anestésica) realizadas por el mismo cirujano principal

y por un numero reducido de anestesiélogos, con el fin de disminuir la variabilidad.

Dado que la intervencion que se lleva a cabo como investigadores es la colocacidn o no
de una sonda vesical durante la correccién quirdrgica, los dos grupos que se establecen
son el grupo “con sonda” (grupo C) y el grupo “sin sonda” (grupo S). Esta derivacién
urinaria es una sonda de alimentacion sin baldén de diametro 6, 8 0 10 Fr (que es escogido
a criterio del cirujano segun la edad del paciente) cuyo extremo se coloca en el interior

de la vejiga.

10



Variables

Se han estudiado multiples variables que se recogieron en diferentes momentos del

ensayo:

- Visita prequirdrgica: edad, posicion del meato (situacién glande o coronal e
indice de posicidn (IP!)) y continencia.

- Durante el ingreso hospitalario: técnica quirdrgica utilizada (TIP o MAGPI?),
duracién de la intervencidn, espasmos vesicales, farmacos anticolinérgicos,
disuria, sangrado, horas hasta la primera miccidn, duracion del ingreso.

- Durante el seguimiento en consultas: incidencias (disuria, dolor, retencion de
orina u otras), FUC, estenosis del meato, dehiscencia, retraccion del meato,
infeccidon y necesidad de antibidticos, necesidad de acudir a Urgencias Pediatricas

(UPED).

Analisis estadistico

A partir de los datos obtenidos, se elabora una base de datos en Excel. Se realiza el
anadlisis estadistico utilizando el software R-Medic (que se sustenta en el programa de

analisis estadistico R). 7

En primer lugar, para estudiar la homogeneidad de los grupos y garantizar que son
comparables, se realizan analisis de contraste de hipdtesis entre la variable grupo y las
variables edad, técnica quirurgica utilizada, posicién del meato (glande/coronal e IP),

continencia y duraciéon de la intervencion.

L El indice de posicién del meato (IP) se ha definido como la relaciéon entre la distancia del meato al surco
(A) entre la longitud total del glande (B): IP = A/B
2 Ambas técnicas se encuentran descritas en el Anexo.
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En segundo lugar, se realizan andlisis de contraste de hipdtesis para determinar si la
frecuencia de aparicion de las variables a estudio (complicaciones mayores y variables
relacionadas con morbilidad durante el ingreso) presentan asociacion con los grupos del

estudio.

Para todos los analisis de contraste de hipodtesis se fija un nivel de significacidn de p <
0,05. En los andlisis entre una variable cualitativa y otra cuantitativa se utiliza el test t de
Student si las variables presentan distribucién normal y homogeneidad de varianzas
(requisitos estadisticos comprobados mediante el test de Saphiro-Wilks) y el test U de
Mann-Whitney si no es asi. En aquellos analisis entre dos variables cualitativas se emplea

el test x%.

Para la descripcion de las variables cuantitativas con distribucion normal se utiliza la
media como medida de tendencia central y la desviacién estandar (DE) como medida de
dispersion y para las variables cuantitativas con distribucion no normal se emplean la

mediana y el rango intercuartilico (RI), respectivamente.

Declaracion ética

Este estudio ha sido aprobado por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, asi como autorizado por el Comité Etico de Investigacién Clinica del Hospital
General Universitario Dr. Balmis de Alicante. Ademas, con relaciéon al presente TFG, se
ha obtenido el certificado de capacitacién del Codigo de Investigacién Responsable de la
Oficina de Investigacidon Responsable de la Universidad Miguel Hernandez. Se adjuntan

los documentos que lo acreditan en el Anexo.
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Resultados

Tamano muestral del estudio

Se ha realizado un muestreo de tipo aleatorio simple, puesto que se ha ofrecido
participar en el estudio a todos los pacientes que cumplen criterios de inclusién y han

sido atendidos en la consulta del Servicio.

El tamafio muestral calculado segun la férmula estadistica correspondiente es de 44
pacientes. En él se contemplan 20 pacientes por rama del ensayo y un 10% de posibles
pérdidas, es decir, 2 pacientes adicionales por grupo (22 pacientes por grupo). El calculo
del tamafio muestral se ha realizado teniendo en cuenta que, segun la literatura, la
prevalencia de complicaciones mayores postquirurgicas (variable principal) es cercana al
10%, pero que debido a la variabilidad entre centros y especialistas, puede abarcar entre

el 0y el 20%.

Se han incluido 44 pacientes en el estudio. Sin embargo, uno de ellos se excluyd porque
se realizé un diagndstico incorrecto y por ello no cumplia los criterios de inclusién. Por
tanto, el tamafio muestral final es de 43 pacientes, distribuidos en dos grupos, de forma

que el grupo C esta formado por 22 pacientes y el grupo S por 21.

Homogeneidad de los grupos

No se encuentran diferencias significativas entre ninguna de las variables utilizadas para
el andlisis de homogeneidad entre ambos grupos, tal y como se muestra en la tabla I
(resultados de las variables cuantitativas) y en la tabla II (resultados de las variables

cualitativas).
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Por tanto, se concluye que ambos grupos son estadisticamente comparables.

A nivel de descripcion de los participantes del estudio: la mediana de edad de los
pacientes es de 3 afios (Rl: 2-4), mas de la mitad de los niflos (60%) presentaban un
meato glandular asociado a una mediana en el IP de 0,80 (RIl: 0,67-0,89). La técnica
quirurgica mas utilizada fue MAGPI en 30 de los casos (70%) y la duracidon media de las
intervenciones quirurgicas fue de 70,37 minutos (DE: 16,48). Respecto a la continencia,
el 51% de los nifios eran continentes en el momento de la cirugia (teniendo en cuenta

que este dato no consta en el 14% de los pacientes).

Tabla I. Variables cuantitativas utilizadas para el anélisis de homogeneidad de los grupos.

Mediana | Mediana | Mediana

Variables

cuantitativas total grupo C grupo S
(n=43) (n=22) (n=21)
Edad (afios) 3,00 3,00 3,00 2-4 2-4 2-4 0,68
0,67- 0,67- 0,67-

* ’ /] ’
IP 0,80 0,75 0,82 0,89 0,90 0,89 0,98
Duracion
intervencion 70,37 72,75 68,10 16,48 18,39 14,53 0,37
(min)

RI: rango intercuartilico; DE: desviacion estandar; IP: indice de posicidon del meato.

* En esta variable: n=39 pacientes; grupo C, n=19; grupo S, n=20.
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Tabla II. Variables cualitativas utilizadas para el anélisis de homogeneidad de los grupos.

Grupo C Grupo S
n=22). n=21).
Variables Totall\|(°n=43). ( Ne y) ( Ne y)
cualitativas -y . porcentaje porcentaje
porcentaje
(respecto al (respecto al
grupo) grupo)
Posicion del 1
meato
Coronal 17 / 40% 9/41% 8/38%
Glande 26 / 60% 13 /59% 13/62%
Técnica
quirurgica 0,92
MAGPI 30/70% 16/ 73% 14 / 68%
TIP 13 /30% 6/27% 7/33%
Continencia 0,58
Si 22/51% 11/50% 11/52%
No 15/ 35% 9/41% 6/29%
No consta 6/14% 2/9% 4/19%

MAGPI: avance del meato y glanduloplastia; TIP: tubularizacidn de la placa uretral incidida.

Analisis comparativo de los grupos

Variables recogidas durante el ingreso hospitalario

Los resultados obtenidos analizando las variables medidas durante el ingreso
hospitalario que reflejan el periodo postoperatorio inmediato se muestran en la Tabla

IT (variables cualitativas) y en la Tabla IV (variables cuantitativas):

15



Tabla II. Variables cualitativas recogidas durante el ingreso hospitalario.

Grupo C Grupo S
(n=22). (n=21).
Variables Totall\l(°n=43). VERY VERY
cualitativas Y . porcentaje porcentaje
porcentaje
(respecto al (respecto al
grupo) grupo)
Duracion de <0.001
antibioterapia ’
Dosis
intraoperatoria 20/ 47% 0/0% 20/95%
48 h 20/ 47% 20/ 90% 0/0%
72 h 1/2% 1/5% 0/0%
No consta 2/ 4% 1/5% 1/5%
Espasmos 0,02
Si 3/7% 3/14% 0/0%
No 37/ 86% 16/ 72% 21/ 100%
No consta 3/7% 3/14% 0/0%
Farmacos
anticolinérgicos <0,001
Si 15/ 35% 15/ 68% 0/0%
No 28 / 65% 7/32% 21/ 100%
Disuria 0,01
Si 12 / 28% 10 / 45% 2/10%
No 29/67% 11 /50% 18 / 85%
No consta 2/5% 1/5% 1/5%
Sangrado -
Si 0/0% 0/0% 0/0%
No 43 / 100% 22 / 100% 21 /100%

Tabla IV. Variables cuantitativas recogidas durante el ingreso hospitalario.

. Mediana | Mediana | Mediana

Variables

cuantitativas grupo C grupo S
(n=22) (n=21) (n=43)
Duracion 53,25- <
57 12 12-57 ’ 9-13

ingreso (h) 57,81 0,001
gorfismh:rsata 2 2,75 L8838 gy

Ll ’ 2,87 5,00 '
miccion

RI: rango intercuartilico .

* En esta variable: n=28 pacientes; grupo C, n=16; grupo S, n=12.
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Se observa una diferencia estadisticamente significativa entre la duracién de la
antibioterapia y los grupos del estudio (p < 0,001). En todos los pacientes del grupo S
(excepto en un paciente en el que no se dispone de este dato) se administré una dosis
intraoperatoria, mientras que en los pacientes del grupo C la duraciéon de la
antibioterapia fue de 48 horas, excepto en un caso en el que fue de 72 horas y en otro
caso en el que no consta este dato. Existe una diferencia estadisticamente significativa
entre los espasmos vesicales y los grupos de estudio (p = 0,02), presentandose estos en
el 14% de los pacientes del grupo Cy en ningun paciente del grupo S. En otro 14% de los
pacientes del grupo C no se dispone de este dato. También hallamos una diferencia
estadisticamente significativa entre la administracion de farmacos anticolinérgicos y los
grupos del estudio (p < 0,001), ya que, en ningun paciente del grupo S se administraron
dichos farmacos, pero si en 15 pacientes del grupo C. Asimismo, se encuentra una
diferencia estadisticamente significativa (p = 0,01) entre la presencia de disuria y los
grupos de estudio: 45% de pacientes del grupo C la presentaron frente al 10% del grupo
S, con un 5% respecto al total de pacientes en los que no se dispone de esta variable
recogida. No se registré ningln caso de sangrado en el postoperatorio, por lo que no es

posible calcular el valor de p.

Respecto a las variables cuantitativas, se aprecia una diferencia estadisticamente
significativa (p < 0,001) en el analisis de la duracion del ingreso: en el grupo C se obtiene
una mediana de 57 horas (RI: 53,25-57,81) frente a las 12 horas de mediana (RI: 9-13)
del grupo S. Al analizar las horas transcurridas hasta la primera miccién, no se obtiene

una diferencia estadisticamente significativa entre los grupos.
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Variables recogidas en el seguimiento postquirdrgico

Se plantea un seguimiento a medio-largo plazo tras la intervencion quirurgica. El tiempo
minimo de seguimiento fue de 0,25 meses y el maximo de 124 meses, con una mediana

de 60 meses (RI: 17-97).

Los resultados obtenidos analizando las variables medidas en las consultas de control
durante el seguimiento se muestran en la Tabla V (variables principales) y en la Tabla

VI (variables secundarias):

Tabla V. Variables principales recogidas durante las visitas de seguimiento.

Grupo C Grupo S
Variables Total (n=22). (n=21).
principales: (n=43). Ney N2y
complicaciones N2y porcentaje porcentaje
mayores porcentaje (respecto al (respecto al

grupo) grupo)

Complicaciones

0,73
mayores
Si 1/2% 0/0% 1/5%
Dudoso 2/5% 1/5% 1/5%
No 40/ 93% 21/ 95% 19 /90%
———» FUC 1
Si 1/2% 0/0% 1/5%
Dudoso 1/2% 1/5% 0/0%
No 41/ 96% 21/ 95% 20/ 95%
—— > Estenosis 0,51
Si 0/0% 0/0% 0/0%
Dudoso 1/2% 0/0% 1/5%
No 42 / 98% 22 / 100% 20/ 95%

FUC: fistula uretrocutanea.
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Tabla VI. Variables recogidas durante las visitas de seguimiento.

Grupo C Grupo S
Total (n=22). (n=21).
Variables (n=43). Ney Ney
secundarias N2y porcentaje porcentaje
porcentaje (respecto al (respecto al

grupo) grupo)
UPED 0,24
Si 2 /5% 0/0% 2/10%
No 41 /95% 22 / 100% 19 /90%
Infeccidn 0,11
Si (con tratamiento) 3/7% 0/0% 3/14%
No 40/ 93% 22/ 100% 18 / 86%
Dehiscencia 1
Si 8/19% 4/18% 4/19%
No 35/81% 18 /82% 17 / 81%
Retraccion 1
Si 7/ 16% 4/18% 3/14%
Dudoso 1/2% 0/0% 1/5%
No 35/81% 18/ 82% 17 / 81%
Chordee 0,74
Si 1/2% 0/0% 1/5%
Dudoso 1/2% 1/5% 0/0%
No 36/ 84% 19/ 86% 17 / 81%
No consta 5/12% 2/ 9% 3/14
Flujometria 0,60
Alterada 5/12% 3/14% 2/10%
Normal 21/ 4% 9/41% 12 /57%
No consta 17 /39% 10/ 45 7/33%
Re!n’feryenC|on 0,71
quiruargica
Si 7/16% 3/14% 4/19%
No 36/ 84% 19 / 86% 17 / 81%
Incidencias 0,79
Disuria 15/35% 7/32% 8/38%
Retencidn de orina 1/2% 0/0% 1/5%
Otras 2/5% 1/4% 1/5%
No 25/ 58% 14 / 64% 11/52%

UPED: Urgencias Pediatricas.

19



En el analisis de las variables principales del estudio, es decir, de las complicaciones
postquirdrgicas mayores, no se observan diferencias estadisticamente significativas,
presentando un valor p de 0,73 para la tasa total de complicaciones mayores, de 1 para
FUC y de 0,51 para estenosis del meato, siendo los tres valores mayores al limite de
significacion estadistica fijado. Se recoge un caso de FUC (grupo S) y uno de FUC dudoso
(grupo C), por tanto, 41 pacientes (96%) no presentan esta complicacion. Respecto a la
estenosis del meato, solo estd presente de forma dudosa en un paciente del grupo S,

representando un 2% de la muestra total.

Respecto a las variables secundarias, no se encuentran diferencias estadisticamente
significativas al comparar ninguna de ellas entre los grupos. En lo relativo a las
incidencias, no se describe ninguna en un 58% de los nifios (14 del grupo Cy 11 del grupo
S). La disuria es la complicacion mas frecuente (35% del total) entre aquellos que si
presentan alguna incidencia. Ademas, hallamos un caso de retencidon de orina en un
paciente perteneciente al grupo S, un caso de edema cutdneo en el mismo grupo y un
caso de quiste de inclusién en un paciente del grupo C. Respecto a los casos en los que
fue necesario realizar una reintervencion quirurgica (7 casos, 16% del total), 5 de ellos
estuvieron en relacién con la dehiscencia y retraccion del meato (en 1 caso la retracciéon
fue dudosa y presentaba FUC (grupo S), de los otros 4 casos, 3 de ellos pertenecen al
grupo Cy 1 al grupo S), otro es el caso mencionado anteriormente del edema de piel

(grupo S) y en otro paciente el motivo fue la presencia de chordee residual (grupo S).
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Discusion

El uso de sonda vesical tras la reparacién quirargica del hipospadias distal es un tema
controvertido en la actualidad. Si bien es cierto que histéricamente se ha abogado por
el uso de una derivacién urinaria con una duracion variable de 2 a 10 dias, hoy en dia la
tendencia parece estar cambiando. En este sentido, dado que una conclusion
generalizada hallada en la literatura es la necesidad de mayor evidencia al respecto y
dado que en nuestra experiencia clinica la no utilizacién de sonda es potencialmente
ventajosa, se decide realizar este estudio como un ensayo clinico aleatorizado planteado
en términos de no inferioridad con el objetivo de aportar evidencia cientifica de alta
calidad. Asimismo, este ensayo se propone con el fin de aplicar sus resultados a la
practica clinica de forma inmediata. Ademas, en esa intencidn prevalece el deseo de
buscar el mayor beneficio para el paciente, tanto a nivel de confort postoperatorio como
a nivel de complicaciones. Dado que el hipospadias distal es el grado de menor
afectacion dentro de los hipospadias, es cierto que su repercusioén clinica es menor que
en otros casos (hipospadias medios o proximales), por lo que es incluso mds importante
asegurar protocolos que minimicen las complicaciones post-intervencién quirurgica,

debido a que no se trata de una patologia grave.

En relacién con este tema, no solo se ha investigado si se debe colocar o no una sonda,
también se han realizado estudios que abordan otros subtemas: cudles son los
materiales que menores complicaciones generan y mayores beneficios aportan, 3 112
las posibles ventajas de utilizar tutores de menor longitud >, si la sonda se debe fijar a la
pared abdominal 13 o los dias que se debe mantener. ** En la mayoria de estos estudios

en los que se analiza la tasa de complicaciones mayores (FUC y estenosis del meato), se
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ha concluido que no se ve influida por estas cuestiones. Es cierto que en algunos de ellos
si se hallan diferencias estadisticamente significativas en otras variables. Ozcan et. al
describen en 2017 un mayor confort postoperatorio (medido con la escala FLACC) en los
pacientes con stent urinario tipo Zaontz respecto al stent tipo sonda de alimentacion. 3
Por otro lado, Rowe et al. en una revision realizada en 2022 apuntan que
independientemente del material de las sondas, aquellas con baldn si se relacionan con
mayor incidencia de FUC; también que las sondas mas rigidas se asocian con un menor
confort del paciente pero que, en contraposicién, las mas blandas tienden a generar
problemas tales como obstruccidn, salida accidental o acodamientos de la sonda. ! Atan
et al. en 2019 estudiaron cémo el fijar o no la sonda a la piel de la pared abdominal
afectaba a la tasa de dehiscencia del glande, concluyendo que, en su trabajo, esta fue

menor en los pacientes en los que se realizé la fijacién. 12

Sin embargo, la duda principal continuda siendo si se debe colocar o no la sonda vesical.
Previamente a este trabajo, se han descrito como ventajas de esta colocacién mantener
seca la linea de sutura y la neouretra, con el fin de reducir la reaccién inflamatoria del
tejido y promover su cicatrizacion. > 8 No obstante, en la mayoria de estudios realizados
estas ventajas tedricas no se han correlacionado con una reduccidn de la aparicion de
complicaciones mayores ¥ % > &8 10,1516 como ya se postuld en el modelo animal
publicado por Hafez et al. en 2003.° El Unico articulo que demuestra beneficios
estadisticamente significativos de la colocacién de sonda es el publicado en 2003 por El-
Sherbiny, en el que se demuestra mayor tasa de complicaciones precoces (disuria,
retencidn urinaria y fuga perisonda) en nifios continentes (media de edad: 6 afios)
aungue, nuevamente, no se obtienen diferencias estadisticamente significativas en la

prevalencia de FUC y estenosis meatal. 17
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Respecto a los resultados obtenidos en nuestro estudio, no se observan diferencias
estadisticamente significativas al comparar la tasa de complicaciones mayores totales en
los dos grupos, ni la de FUC y estenosis meatal por separado. Es decir, se confirma la
hipétesis planteada (hipdtesis nula o Ho), pudiendo afirmar que el uso de sonda vesical
no protege frente a la aparicion de complicaciones, por lo que, prescindir de la sonda no
resta seguridad al procedimiento. Nuestra tasa de complicaciones mayores total es del
7% (si sumamos los casos confirmados y los dudosos tanto de FUC como de estenosis).
Este dato es congruente con lo hallado en la literatura, ya que, se describe una tasa de
FUC y de estenosis comprendida entre el 1 y el 10% en la mayoria de estudios, sin

embargo, también se encuentran algunos articulos en los que alcanza el 20%. %18 19,20,

21,22

Del resto de variables recogidas durante el seguimiento, destaca que ninguna de ellas
presenta una diferencia estadisticamente significativa al comparar el grupo Cy el S. Es
dificil comparar estos datos con otros preexistentes, puesto que no se han encontrado
estudios que analicen esta cantidad de variables, limitdndose la mayoria a las

complicaciones mayores.

En lo relativo a las variables evaluadas durante el ingreso hospitalario, se encuentra una
diferencia estadisticamente significativa en el anadlisis de los espasmos vesicales (p =
0,02), presentandose los 3 casos de espasmos en pacientes pertenecientes al grupo C,
lo cual supone un 14% del total de la muestra. Es conveniente recordar que en otro 14%
de los pacientes no se dispone del dato de esta variable, sin embargo, todos esos
pacientes pertenecen al grupo C, por lo que, si podemos afirmar que en los pacientes

del grupo S no se ha dado ningun caso de espasmo vesical. Dado que tanto en la
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literatura preexistente 1> como en este estudio, los espasmos vesicales se asocian a la
presencia de sonda vesical, se administraron farmacos anticolinérgicos para evitarlos, lo
cual podria explicar no haber presenciado mds casos de espasmos vesicales y también
es la razéon por la que la administracién de dichos farmacos si presenta una diferencia
estadisticamente significativa entre los grupos (p < 0,001), puesto que no se
administraron en ningun paciente del grupo S. Asimismo, la duracién de la antibioterapia
también presenta una diferencia estadisticamente significativa (p < 0,001) entre los
grupos. En el grupo S se administré una dosis intraoperatoria Unica en todos los
pacientes (excepto en uno en el que no disponemos de este dato) frente a las 48 horas
habituales de duracidn de los pacientes del grupo C, con la excepcidn de un paciente en
el que se administraron antibiéticos durante 72 horas y otro paciente en el que no se
dispone de este dato. Esto es asi, dado que la pauta de antibioterapia va intimamente
ligada al uso de sonda, siendo este el motivo por el cual se decide administrar tras la
cirugia. Por otro lado, también se observa una diferencia estadisticamente significativa
en la presencia de disuria, encontrandose relacionada con el grupo C (45% frente al 10%
del grupo S, valor de p =0,01), siendo este hallazgo contrario a lo descrito por El-Sherbiny
en 2003. ¢ Es notable ademas, la diferencia entre la duracién del ingreso hospitalario de
ambos grupos, suponiendo una diferencia estadisticamente significativa favorable para
el grupo S (mediana de 12 h frente a 57 h del grupo C, valor de p < 0,001). Esta menor
duracidén del ingreso se relaciona con un mayor confort postquirurgico del paciente y sus
familiares y con una reduccién del coste sanitario asociado. A pesar de que este no es
un estudio de coste-beneficio, es obvio que este descenso en el coste sanitario también

se veria favorecido al no utilizar sonda por otros motivos ademas de la menor estancia
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hospitalaria, debido a que no serian necesarios los propios catéteres ni los farmacos

asociados a su uso.

En cuanto a las limitaciones del estudio, hay que mencionar que el tiempo de
seguimiento presenta gran variabilidad debido a que se ofrece a los pacientes seguir
acudiendo a visitas de control hasta la adolescencia, sin embargo, algunos de ellos no
desean hacerlo si no presentan ninguna incidencia. Dado que la tasa de complicaciones
tras esta intervencion es baja, la mayoria de los pacientes se encuentran en esta

situacidn, por lo que es complicado asegurar un seguimiento a largo plazo.

Como estrategia para diminuir los potenciales sesgos, todos los pacientes estan
intervenidos por el mismo cirujano principal mediante técnicas quirurgicas
estandarizadas. Ademas, se sigue el mismo protocolo anestésico para evitar el factor
confusor que supondria utilizar distintos farmacos en el bloqueo locorregional en

relacidon con la retencion urinaria.

Aunando estos datos, podemos afirmar que en el presente trabajo no se han observado
diferencias estadisticamente significativas ni en las complicaciones mayores
postquirdrgicas, ni en otras complicaciones de menor gravedad. Las variables en las que
si se han encontrado diferencias estadisticamente significativas (espasmos vesicales,
duracién de la antibioterapia, disuria, administracién de farmacos anticolinérgicos y
duracién del ingreso) han puesto de manifiesto beneficios de la no colocacién de sonda

gue ya se postulaban al inicio del estudio.

Por tanto, creemos que es plausible romper con el dogma establecido histéricamente de
que tras la intervencién quirurgica del hipospadias distal es necesario colocar una sonda

vesical e implementar asi este cambio en el protocolo con el objetivo de evitar actitudes
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que promuevan la yatrogenia, conseguir el mayor beneficio para nuestros pacientes,
mejorar en lo posible su periodo postoperatorio y reducir tanto la morbilidad asociada

como la ansiedad que este genera en ellos y en sus padres o tutores.

Conclusion

El uso de sonda vesical tras la intervencion por hipospadias distal no aporta beneficios.
Prescindir de esta derivacién urinaria aporta ventajas en cuanto a la menor necesidad
de farmacos (anticolinérgicos y antibioticos) durante el ingreso hospitalario, la menor
tasa de disuria y espasmos vesicales postoperatorios y la reduccién de la duracién de la

estancia hospitalaria.
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Anexo

Anexo 1. Aprobacion por Agencia Espanola del Medicamento y
Productos Sanitarios
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En relacién con la solicitud de informacion recibida en la Subdireccién General de Productos Sanitarios el 16
de mayo de 2011, relativa a las investigaciones clinicas con productos sanitarios, a los estudios de evaluacién
de funcionamiento de los productos sanitarios para diagndstico in vitro y a la autorizacién de este tipo de
estudios, le comunicamos lo siguiente:

* En cuanto a las investigaciones clinicas con productos sanitarios, le incluyo a continuacién lo establecido
en los tres diferentes casos que pueden existir:

Los Reales Decretos 1591/2009 y 1616/2009 (que derogan a los anteriores 414/1996 y 634/1993)
establecen que las investigaciones clinicas con productos sanitarios deben ser autorizadas por la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y obtener los dictdmenes favorables de los
Comités Eticos (CEICs) implicados. Al contrario que en medicamentos, en productos sanitarios no existe
el dictamen tnico y por lo tanto deben obtenerse los dictimenes favorables de los CEICs de todos los
centros participantes.

Los Reales Decretos anteriormente mencionados, también indican que en el caso de que se trate
de investigaciones clinicas con productos sanitarios que ya ostenten el marcado CE y se utilicen
segin el propésito clinico contemplado en el procedimiento pertinente de evaluacién de la
conformidad no requieren la autorizacién de la AEMPS. Sin embargo, siguen necesitando la
aprobacién de los Comités Eticos de los centros participantes. Por supuesto, si se tratara de una
indicaci6n distinta de la aprobada y no se siguieran las instrucciones de uso aprobadas, se necesitaria
también la autorizacién de la AEMPS.

Por otra parte, cuando se trata de estudios post-comercializacién (productos sanitarios con
marcado CE y en sus indicaciones) que ademéas no condicionan nada la practica clinica habitual ni al
médico ni al paciente, no hay aleatorizacién, ni enmascaramiento, ni se realizan més pruebas al paciente,
no se hacen grupos, etc. y simplemente se trata de estudios en los que el médico tinicamente recoge datos
sobre el producto que est4 utilizando y los envia al fabricante, pero sin ningiin cambio de la préctica
clinica, la politica de esta Subdireccion es considerar suficiente la evaluacién y aprobacion del estudio por
un tinico CEIC de uno de los centros participantes.
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= En relacién a los estudios realizados con productos sanitarios para diagndstico in Vitro que no tienen
marcado CE, se informa que no precisan autorizacién previa de la AEMPS.

B

Este tipo de estudios no se consideran investigaciones clinicas con productos sanitarios y no les aplica lo
establecido para las mismas. Son estudios de evaluacién de funcionamiento en los que se utilizan
muestras extraidas del cuerpo humano para estudiar la sensibilidad, especificidad, reproducibilidad y
demas parémetros que definen las caracteristicas de estos productos, cuyos resultados no se van a utilizar
para dar un diagnéstico.

A estos estudios les aplica lo establecido en el Real Decrete 1662/2000, especialmente el anexo VIII y los
articulos 4 y 7.4 (que a su vez hace referencia al articulo 9).

Madrid, 16 de junio de 2011

LA SUBDIRECTORA GENERAL
DE PRODIUCTOS SANITARIOS

S
andt os [

MINISTERIO DE SANIDAD,
POLITICA SOCIAL

E IGUALDAD

Agencia Espafiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

Pégina 2 de 2

31



Anexo 2. Aprobacién por Comité Etico de Investigacion Clinica del
Hospital General Universitario Dr. Balmis de Alicante
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CONSELLERIA DE SANITAT
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A UEREGIMEN INTERIOR

AGENCIA NOTA DE REGIM INTERN
VALENCIANA

DE SALUT

HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ALICANTE
Y CENTRO DE ESPECIALIDADES BABEL

Alicante 17 de Junio de 2013

[De: [Comité Etico de Investigaci6n Clinica (CEIC)

A: Dra. Nuria Albertos Mira-Marceli

Servicio de Cirugia Pediatrica

[N/Ref.: | [S/Ref.: |

| Asunto / Assumpte: [Aprobacién CEIC y Gerencia

ARNE NN

Adjunto se remite el dictamen del CEIC y la aprobacién de Gerencia del Ensayo
clinico con cédigo CGI-07/12, dichos documentos deben de ser presentados a la Agencia
Espafiola del Medicamento y Productos Sanitario para la aprobacién del ensayo.

Una vez que la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios de su
aprobacién tienes que enviarla al CEIC. Después deberés de hacer el contrato y el certificado
de seguro definitivo y entregar ambos documentos al CEIC.

Atentamente 5 L
N .~“‘y‘-' Uy
pt ¥
/W E %4
S ..
0 1, S .!
O oL
g
Comité Etico de Investigacién Clinica
Fecha/Data: | Recibi/He rebut:
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2 GENERALITAT VALENCIANA

\'\Qi(ONSELlERIA DE SANITAT

AGENCIA

VALENCIANA  comTE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA DEL
DE SALUT  ,0SPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ALICANTE

C/. Pintor Baeza, 12 - 03010 Alicante
http://www.dep19.san.gva.es

Teléfono: 965-91-38-68

Fax: 965-91-38-96

Correo electrénico: ceic_hgua@gva.es

Ref. CEIC: PI2012/40

CONFORMIDAD DE LA GERENCIA DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE
ALICANTE

D. José Antonio Viudas Imbernon, Gerente del Departamento de Salud de Alicante-Hospital
General.

CERTIFICA:

1. Que conoce la propuesta para la realizacion en este Centro del Ensayo Clinico:

Necesidad de sondaje vesical en los nifios intervenidos por hipospadias distales, con la
Hoja de Informacién al Paciente y Consentimiento Informado. N° EudraCT: 2012-003283-52.
Del promotor: Dra. Nuria Albertos Mira-Marceli (Servicio de Cirugia Pediatrica del Hospital
General Universitario de Alicante). Con codigo de protocolo: CGI-07/12. Cuyo investigador
principal en este Centro es la Dra. Nuria Albertos Mira-Marceli del Servicio de Cirugia
Pediatrica.

2. Que se me ha remitido el DICTAMEN FAVORABLE del Comité Etico de Investigacion Clinica
del Hospital General Universitario de Alicante, siendo aprobado en su reunion del dia 27 de
Febrero de 2013, con Acta n° 2013/02.

3. Que acepta la realizacion de dicho Ensayo Clinico en este Centro.

Lo que firmo en Alicante, a 27 de Febrero de 2013
e S S :

e ey

Fdo.: D. José Antonio Viudas Imbernon

Departamento de Salud de Alicante
Hos General

Avda. Pintor Baeza, 12 + 03010 ALICANTE - Tel. 965 938 300 - Fax 965 245 971
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Ref. CEIC: Pl 2012/40
DICTAMEN DEL CEIC DE REFERENCIA A PROTOCOLO DE ENSAYO CLINICO

D®. Elena Lépez Navarro, Secretaria del Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital
General Universitario de Alicante.

CERTIFICA

El Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital General Universitario de Alicante, en su
reunion de dia 27 de Febrero de 2013, evalué el ensayo clinico:

Necesidad de sondaje vesical en los nifios intervenidos por
hipospadias distales

Dra. Nuria Albertos Mira-Marceli

Dra. Nuria Albertos Mira-Marceli (éervicio de Ciruéla
Pediatrica)

CGI-07/12

Y tomando en consideracion las siguientes cuestiones:

-La pertinencia del estudio, teniendo en cuenta el conocimiento disponible, asi como
los requisitos del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero y las normas que lo desarrollan.

-Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién con los
objetivos del estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto,
teniendo en cuenta los beneficios esperados.

-El seguro o la garantia financiera previstos son adecuados.

-El procedimiento para obtener el consentimiento informado, incluyendo la hoja de
informacién para los sujetos, y el plan de reclutamiento de sujetos previstos son adecuados, asi
como las compensaciones previstas para los sujetos por dafios que pudieran derivarse de su
participacion en el ensayo.

-La capacidad del investigador y sus colaboradores son apropiados para llevar a cabo
el estudio.

-Las instalaciones y medios disponibles son apropiados para llevar a cabo el estudio.

-El alcance de las compensaciones econémicas previstas no interfiere con el respeto a
los postulados éticos.

-1/2-

Departamento de Salud de Alicante
Hospital General

Avda. Pintor Baeza, 12 - 03010 ALICANTE - Tel. 965 938 300 -+ Fax 965 245 971
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AGENCIA COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA DEL
VALENCIANA HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ALICANTE
C/. Pintor Baeza, 12 - 03010 Alicante

DE SALUT http://www.dep19.san.gva.es

Teléfono: 965-91-38-68
Fax: 965-91-38-96
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Por tanto, este Comité como Comité de Referencia, emite Dictamen Favorable para la
realizacion de dicho ensayo en Esparia, en el centro siguiente por el investigador principal que
se relaciona a continuacion:

¢ Hospital General Universitario de Alicante por la Dra. Nuria Albertos Mira-Marceli
como investigador principal.

Que el Comité tanto en su composicién como en los PNT cumple con las normas de BPC
(CPMP/ICH/135/95) y con el Real Decreto 223/2004, y su composicién actual es la siguiente:

- Presidente: Dr. José Francisco Horga de la Parte (Jefe de Seccién de Farmacologia Clinica)
- Vicepresidente: Dr. Victor Soriano Gémis (Médico Adjunto de Alergia)
- Secretaria: D°. Elena Lopez Navarro (Técnico de la Funcién Administrativa-Servicio de
Farmacia)
- Vocales:

Dr. Juan Antonio Marqués Espi (Gerente del Departamento Hospital General).

Dr. Bartomeu Massuti Sureda (Jefe de Seccién de Oncologia).

Dra. Amparo Burgos San José (Farmacéutica Adjunta del Servicio de Farmacia).

D?®. M® Teresa Domenech Varén (Auxiliar Administrativo del CEIC).

Dr. Vicente Boix Martinez (Médico Adjunto de la Unidad de Enfermedades Infecciosas).

D®. Grisel Bevia Puche (Diplomada de Enfermeria).

Dr. Mariano Esteban Garcia-Fontecha (Médico Adjunto de la UCI).

Dr. Fernando Quirce Andrés (Médico de Atencién Primaria del C. S. Florida).

Dra. M® Anunciacién Freire Ballesta (Farmacéutica de Atencién Primaria Dep.19).

D®. Maria Gazapo Martinez (Lda. en Psicologia, Miembro lego ajeno al centro).

D. Oscar Fuentes Coso (Jurista).

Dr. Julian Megias Garrigos (Médico Adjunto del Servicio de Urologia).

Dra. Caridad Tapia Collados (Médico Adjunto del Servicio de Pediatria).

Dra. Ana M?® Peir6 Peir6 (Médico Adjunto de la Seccién de Farmacologia Clinica).

Dr. Fabian Tarin Rodrigo (Médico Adjunto del Servicio de Hematologia)

Lo que firmo en Alicante, a 27 de Febrero de 2013
LASECRETARIADEL CEIC,

-22-

Departamento de Salud de Alicante
Hospital General

Avda. Pintor Baeza, 12 - 03010 ALICANTE - Tel. 965 938 300 - Fax 965 245 971
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Anexo 3. Certificado de capacitacion del Cédigo de Investigacion
Responsable de la Oficina de Investigacion Responsable de la
Universidad Miguel Hernandez
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INFORME DE EVALUACION DE INVESTIGACION RESPONSABLE DE 1. TFG (Trabajo Fin de Grado)

Elche, a 13/03/2024

Nombre del tutor/a Jerdnimo Gonzalvez Pifieira

Nombre del alumno/a Olga Albertos Mira-Marceli

Tipo de actividad Adherido a un proyecto autorizado

Titulo del 1. TFG (Trabajo Fin de Necesidad de sondaje vesical en nifios intervenidos por hipospadias
Grado) distal

Evaluacion de riesgos laborales No solicitado/No procede

Evaluacion ética humanos No solicitado/No procede

Codigo provisional 240305034820

Codigo de autorizacion COIR TFG.GME.JGP.OAM. 240305

Caducidad 2 afios

Se considera que la presente actividad no supone riesgos laborales adicionales a los ya evaluados en el proyecto de
investigacion al que se adhiere. No obstante, es responsabilidad del tutor/a informar y/o formar al estudiante de
los posibles riesgos laborales de la presente actividad.

La necesidad de evaluacion ética del trabajo titulado: Necesidad de sondaje vesical en nifios intervenidos por
hipospadias distal ha sido realizada en base a la informacion aportada en el formulario online: “TFG/TFM: Solicitud
Codigo de Investigacion Responsable (COIR)”, habiéndose determinado que no requiere ninguna evaluacion
adicional. Es importante destacar que si la informacién aportada en dicho formulario no es correcta este informe
no tiene validez.

Por todo lo anterior, se autoriza la realizacion de la presente actividad.

Atentamente,

Alberto Pastor Campos
Jefe de la Oficina de Investigacién Responsable
Vicerrectorado de Investigacién y Transferencia

Paginalde2
COMITE DE ETICA E INTEGRIDAD EN LA INVESTIGACION
VICERRECTORADO DE INVESTIGACION Y TRANSFERENCIA
UNIVERSIDAD MIGUEL HERNANDEZ DE ELCHE
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Informacion adicional:

- En caso de que la presente actividad se desarrolle total o parcialmente en otras instituciones es responsabilidad del investigador principal
solicitar cuantas autorizaciones sean pertinentes, de manera que se garantice, al menos, que los responsables de las mismas estan
informados.

- Le recordamos que durante la realizacion de este trabajo debe cumplir con las exigencias en materia de prevencion de riesgos laborales.
En concreto: las recogidas en el plan de prevencién de la UMH y en las planificaciones preventivas de las unidades en las que se integra la
investigacion. lgualmente, debe promover la realizacién de reconocimientos médicos periddicos entre su personal; cumplir con los
procedimientos sobre coordinacion de actividades empresariales en el caso de que trabaje en el centro de trabajo de otra empresa o que
personal de otra empresa se desplace a las instalaciones de la UMH; y atender a las obligaciones formativas del personal en materia de
prevencién de riesgos laborales. Le indicamos que tiene a su disposicion al Servicio de Prevencién de la UMH para asesorarle en esta
materia.

La informacion descriptiva bdsica del
presente trabajo serd incorporada al
repositorio publico de Trabajos fin de
Grado y Trabajos Fin de Master autorizados
por la Oficina de Investigacion Responsable
de la Universidad Miguel Hernandez.
También se puede acceder a través de
g icitud-de- .
[tig-tfm/

Pagina 2 de 2
COMITE DE ETICA E INTEGRIDAD EN LA INVESTIGACION
VICERRECTORADO DE INVESTIGACION Y TRANSFERENCIA
UNIVERSIDAD MIGUEL HERNANDEZ DE ELCHE
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Anexo 4. Técnicas quirurgicas

Técnica MAGPI

- Indicaciones:
e Meatos estrechos o de calibre normal, pero no megameatos.
e Meato mévil (comprobacién llevando el meato a la punta con una pinza
antes de empezar la cirugia).
¢ Glandes hendidos bien desarrollados.

e No chordee o minima chordee.

- Pasos de la técnica:
1. Punto de traccién en glande con seda 4/0 cilindrica y meatotomia dorsal,
incidiendo longitudinalmente el glande hasta la parte mas distal del surco

con bisturi o tijera.

!
¥
i §

Imagen 4. Paso 1: punto de traccién y meatotomia dorsal.
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2. Avance del meato con tres puntos sueltos de vicryl de 6/0 (sutura

transversa tipo Heineke-Mikulicz).
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Imagen 5. Paso 2: avance del meato.

3. Sondaje si procede segun la aleatorizacion.
4. Incisién subcoronal para denudar el pene (con bisturi en cara ventral y

con bisturi eléctrico en laterales y en cara dorsal) y reseccién de chordee

o fibrosis.

Traccion hacia distal del meato avanzado e incisiones en glande y

liberacion de las “alas” del mismo.

Imagen 6. Paso 5: diseccién del glande.

39



6. Glanduloplastia con puntos sueltos de Vicryl 5/0 cilindrica (colchoneros

verticales).

Imagen 7. Paso 6: glandulopastia.

7. Reseccion del prepucio dorsal (piel y mucosa) y sutura con puntos sueltos

de Vicryl Rapide de 5/0.

Imagen 8. Paso 7: sutura de piel.

8. Vendaje con Mepitel y gasa, fijada con esparadrapo de papel en tres
puntos, dejando el pene en posicion vertical. En los nifios que no lleven
sonda, el vendaje se retirard tras la primera miccién. En los niflos que

lleven sonda vesical, el vendaje y la sonda se retirardn a las 48 horas del

postoperatorio.
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Técnica TIP

- Indicaciones:
e Meatos estrechos o de calibre normal, pero no megameatos.
e Meatos no méviles (comprobacidn llevando el meato a la punta con una
pinza antes de empezar la cirugia).
e No contraindicado en glandes planos o poco desarrollados.

e No chordee o minima chordee.

- Pasos de la técnica:

1. Punto de traccién en glande con seda 4/0 cilindrica.

Imagen 9. Paso 1: punto de traccién.

2. Incisiéon longitudinal en placa uretral con bisturi desde el borde dorsal del
meato hasta la parte mas distal del surco (groove) del glande.

3. Colocacién de sonda vesical.

4. Incisidn en “U” con bisturi, que comienza en uno de los bordes del surco
del glande, pasa unos 2 mm por debajo del meato, extendiéndose por el

otro borde del surco del glande hasta completar la misma longitud de la
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incision de la placa uretral (la “U” se forma con incisiones paralelas a las

de la placa uretral).

Imagen 10. Pasos 2 y 4: incisidn a los laterales
del meato y de la placa uretral.

5. Completar la incisién subcoronal 3602 en la mucosa con electrobisturi.
6. Uretroplastia tubulizando la placa uretral desde los laterales con sutura

continua subcuticular con Vicryl 6/0.

Imagenes 11y 12. Paso 6: uretroplastia

7. Diseccion de las “alas” laterales del glande con electrobisturi.
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8. Se cubre la sutura de la uretroplastia con un segundo plano de fascia
lateral (puntos sueltos con Vicryl 6/0), si procede.

9. Glanduloplastia con puntos sueltos de Vicryl 5/0 cilindrica (colchoneros
verticales).

10. Reseccion del prepucio dorsal (piel y mucosa) y sutura de piel con puntos

sueltos de Vicryl Rapide de 5/0.

LJ_,

j‘ :

Imagen 12. Paso 10: sutura de piel.

——————— S

11. Retirada de sonda vesical en los pacientes que pertenezcan al grupo S.

12. Vendaje con Mepitel y gasa, fijada con esparadrapo de papel en tres
puntos, dejando el pene en posicion vertical. En los nifios que no lleven
sonda, el vendaje se retirara tras la primera miccion. En los nifios que
lleven sonda vesical, el vendaje y la sonda se retiraran a las 48 horas del

postoperatorio.
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