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Resumen 

Objetivo: comparar, mediante un análisis de no inferioridad, la prevalencia de aparición 

de complicaciones mayores postquirúrgicas (fístula uretrocutánea (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 clínico, aleatorizado y controlado. Se incluyen 

pacientes (0 a 14 años) que requieran intervención por hipospadias distal que se 

aleatorizan a grupo “con sonda” (grupo C) o grupo “sin sonda” (grupo S). Se recogen 

variables durante la visita preguirúrgica, durante el ingreso hospitalario y tras el alta. Las 

variables principales son las complicaciones mayores postquirúrgicas (FUC y estenosis 

meatal). 

Resultados: no se obtienen diferencias estadísticamente significativas en las variables 

descriptivas entre los grupos, por lo que son estadísticamente comparables. No se 

observan diferencias estadísticamente significativas en las complicaciones mayores 

postquirúrgicas ni en el resto de complicaciones menores medidas durante el 

seguimiento. Se encuentran diferencias estadísticamente significativas en la frecuencia 

de espasmos vesicales (14% grupo C, 0% grupo S, 7% no consta; p= 0,02), en la 

administración de fármacos anticolinérgicos postoperatorios (68% grupo C, 0% grupo S; 

p < 0,001), en la duración de la antibioterapia (dosis intraoperatoria en 95% grupo S, 48 

h en 90% grupo C y 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 

duración del mismo (mediana 57 h grupo C, mediana 12 h grupo S; p < 0,001). 
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Conclusiones: en el presente estudio, prescindir de sonda vesical en el postoperatorio 

del hipospadias distal no incrementa la tasa de complicaciones postquirúrgicas, por lo 

que es una práctica segura. Además, asocia otras ventajas como la reducción de la disuria 

postoperatoria, de los fármacos y la morbilidad (espasmos vesicales) asociados al uso de 

sonda y de la duración del ingreso hospitalario, con la consiguiente reducción 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 intervención. 

Palabras clave: hipospadias distal, sonda vesical, complicaciones postquirúrgicas, niños. 

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). 
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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. 
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Introducción 

El hipospadias es la malformación del pene más frecuente, presentando una prevalencia 

de 1-300 recién nacidos varones vivos.1 Consiste en la malposición del meato uretral, ya 

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

entre el glande del pene y el periné.2, 3  

Se clasifica en función de la posición del meato. El hipospadias distal (meato localizado 

en glande, coronal o subcoronal) es el tipo más frecuente, representando hasta el 70% 

de los casos. 4 Han sido descritas numerosas técnicas para la corrección quirúrgica de 

este defecto, siendo dos de las más habitualmente empleadas la tubularización de la 

placa uretral incidida (TIP) y el avance del meato y glanduloplastia (MAGPI). 2, 4, 5 Desde 

que en 1994 Snodgrass introdujo la técnica TIP, la realización de esta se acompaña de la 

colocación de una sonda vesical que permanece durante 2-10 días postoperatorios. 6 La 

presencia de esta derivación urinaria se ha relacionado con infecciones de orina, 

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

Imagen 1. Visión frontal de un hipospadias distal. Imagen 2. Visión lateral de un hipospadias distal. 
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embargo, también se ha descrito su posible utilidad en relación con la prevención de 

estenosis de la neouretra, de fístula uretro-cutánea (FUC) y de retención urinaria. 7 A 

pesar de que históricamente se ha indicado el uso de sonda vesical durante el 

postoperatorio en estos pacientes, la literatura no aporta conclusiones sólidas sobre sus 

beneficios y complicaciones asociadas, por lo que desde hace unos años se observa una 

tendencia a favor de la no utilización de sonda. 7 Esta hipótesis cobró fuerza tras el 

estudio publicado por Hafez en 2003, en el que se analizó mediante un modelo animal 

la cicatrización de la neouretra tras la reparación del hipospadias distal, demostrando 

que el paso de la orina por la neouretra previene su estenosis. 8 De esta forma se 

describía un beneficio de la no colocación de sonda. A esta ventaja se le podrían sumar 

otras tales como la menor estancia hospitalaria que requiere un postoperatorio que no 

incluye un sondaje vesical, la no indicación de tratamiento médico asociado al uso de 

sonda y la reducción de la ansiedad y morbilidad (disuria, espasmos vesicales…) tanto en 

el paciente como en sus padres. 

De todo ello, se deduce la pertinencia y justificación del presente estudio, ya que 

responde a una pregunta clínica habitual en los Servicios de Cirugía Pediátrica en general 

y en el de nuestro centro en particular (Hospital General Universitario Dr. Balmis de 

Alicante): ¿es necesaria la colocación 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 metodologías 

deficientes con abundantes sesgos. 9 En este sentido las actuales guías europeas de 

Urología Pediátrica no han emitido recomendaciones. 6 Por lo que es frecuente que en 
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cada Servicio se realice o no el procedimiento en función de la experiencia clínica 

adquirida. En conclusión, en este estudio se pretende aportar información sólida que 

ayude a establecer un protocolo de actuación basado en la evidencia científica. 

Hipótesis y objetivo 

La hipótesis del estudio (hipótesis nula o H0) es que el resultado de la intervención 

quirúrgica y la presencia de complicaciones postoperatorias no se ven influidos por el 

hecho de mantener una derivación urinaria mediante una sonda vesical en el 

postoperatorio. Es decir, se pretende demostrar la hipótesis nula enfrentándola a la 

hipótesis alternativa (H1), que afirma lo contrario: existen diferencias atribuibles al uso 

de sonda. 

El objetivo principal del estudio es comparar, mediante un análisis de no inferioridad, la 

prevalencia de aparición de complicaciones mayores postquirúrgicas (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 parámetros relacionados 

con yatrogenia y morbilidad en ambos grupos: dehiscencia de suturas, retracción 

del meato, sangrado postoperatorio, espasmos vesicales y necesidad de 

fármacos anticolinérgicos, disuria, retención de orina, infección de orina y 

necesidad de antibióticos, duración del ingreso y reintervenciones quirúrgicas. 
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Material y métodos 

Este Trabajo de Fin de Grado (TFG) está incluido en un ensayo clínico aleatorizado y 

controlado que se está llevando a cabo en el Servicio de Cirugía Pediátrica del Hospital 

General Universitario Dr. Balmis de Alicante. 

Población de estudio y grupos 

Los participantes del estudio vienen definidos por los siguientes criterios: 

- Criterios de inclusión: pacientes (niños de 0 a 14 años) intervenidos por 

hipospadias distal (glandulares y coronales) en este centro en el Servicio de 

Cirugía Pediátrica.  

 

 

 

 

 

 

 

 

- Criterios de exclusión:  

• Pacientes que hayan sido intervenidos previamente por alguna patología 

peneana. 

Imagen 3. Esquema de clasificación de los hipospadias incluidos 

Distales: incluidos 

Peneanos, interescrotales, 

perineales: no incluidos 
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•  Pacientes con hipospadias distales localizados por debajo del surco 

(subcoronales) o megameatos. 

• Pacientes que presenten importante incurvación ventral o rotaciones 

peneanas. 

Previamente a la inclusión, los padres o tutores legales de los niños fueron informados 

de las características del estudio y firmaron el consentimiento informado. 

Los pacientes se aleatorizaron en uno de los dos grupos del ensayo mediante un sistema 

alterno de numeración. Es decir, a cada paciente incluido en el ensayo se le asignó un 

número ordinal consecutivo, que permite anonimizar los datos (y asegurar el ciego a la 

hora de realizar el análisis) y aleatorizar a los participantes. Una ventaja de este tipo de 

aleatorización consecutiva es que permite incluir pacientes en ambos grupos y aumentar 

el tamaño de los mismos de forma proporcional y equitativa. 

Fueron intervenidos según técnicas estandarizadas y protocolizadas idénticas (tanto la 

técnica quirúrgica como la técnica anestésica) realizadas por el mismo cirujano principal 

y por un número reducido de anestesiólogos, con el fin de disminuir la variabilidad. 

Dado que la intervención que se lleva a cabo como investigadores es la colocación o no 

de una sonda vesical durante la corrección quirúrgica, los dos grupos que se establecen 

son el grupo “con sonda” (grupo C) y el grupo “sin sonda” (grupo S). Esta derivación 

urinaria es una sonda de alimentación sin balón de diámetro 6, 8 o 10 Fr (que es escogido 

a criterio del cirujano según la edad del paciente) cuyo extremo se coloca en el interior 

de la vejiga. 
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Variables 

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

ensayo: 

- Visita prequirúrgica: edad, posición del meato (situación glande o coronal e 

índice de posición (IP1)) y continencia. 

- Durante el ingreso hospitalario: técnica quirúrgica utilizada (TIP o MAGPI 2 ), 

duración de la intervención, espasmos vesicales, fármacos anticolinérgicos, 

disuria, sangrado, horas hasta la primera micción, duración del ingreso. 

- Durante el seguimiento en consultas: incidencias (disuria, dolor, retención de 

orina u otras), FUC, estenosis del meato, dehiscencia, retracción del meato, 

infección y necesidad de antibióticos, necesidad de acudir a Urgencias Pediátricas 

(UPED). 

Análisis estadístico 

A partir de los datos obtenidos, se elabora una base de datos en Excel. Se realiza el 

análisis estadístico utilizando el software R-Medic (que se sustenta en el programa de 

análisis estadístico R). 7 

En primer lugar, para estudiar la homogeneidad de los grupos y garantizar que son 

comparables, se realizan análisis de contraste de hipótesis entre la variable grupo y las 

variables edad, técnica quirúrgica utilizada, posición del meato (glande/coronal e IP), 

continencia y duración de la intervención. 

 
1 El índice de posición del meato (IP) se ha definido como la relación 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 análisis de contraste de hipótesis para determinar si la 

frecuencia de aparición de las variables a estudio (complicaciones mayores y variables 

relacionadas con morbilidad durante el ingreso) presentan asociación con los grupos del 

estudio.  

Para todos los análisis de contraste de hipótesis se fija un nivel de significación de p < 

0,05. En los análisis entre una variable cualitativa y otra cuantitativa se utiliza el test t de 

Student si las variables presentan distribución normal y homogeneidad de varianzas 

(requisitos estadísticos comprobados mediante el test de Saphiro-Wilks) y el test U de 

Mann-Whitney si no es así. En aquellos análisis entre dos variables cualitativas se emplea 

el test χ2. 

Para la descripción de las variables cuantitativas con distribución normal se utiliza la 

media como medida de tendencia central y la desviación estándar (DE) como medida de 

dispersión y para las variables cuantitativas con distribución no normal se emplean la 

mediana y el rango intercuartílico (RI), respectivamente. 

Declaración ética 

Este estudio ha sido aprobado por la Agencia Española de Medicamentos y Productos 

Sanitarios, así como autorizado por el Comité Ético de Investigación Clínica del Hospital 

General Universitario Dr. Balmis de Alicante. Además, con relación al presente TFG, se 

ha obtenido el certificado de capacitación del Código de Investigación Responsable de la 

Oficina de Investigación Responsable de la Universidad Miguel Hernández. Se adjuntan 

los documentos que lo acreditan en el Anexo.  
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Resultados 

Tamaño 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 inclusión y han 

sido atendidos en la consulta del Servicio.  

El tamaño muestral calculado según la fórmula estadística 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 cálculo 

del tamaño muestral se ha realizado teniendo en cuenta que, según la literatura, la 

prevalencia de complicaciones mayores postquirúrgicas (variable principal) es cercana al 

10%, pero que debido a la variabilidad entre centros y especialistas, puede abarcar entre 

el 0 y el 20%.  

Se han incluido 44 pacientes en el estudio. Sin embargo, uno de ellos se excluyó porque 

se realizó un diagnóstico incorrecto y por ello no cumplía los criterios de inclusión. Por 

tanto, el tamaño muestral final es de 43 pacientes, distribuidos en dos grupos, de forma 

que el grupo C está 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 análisis 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 estadísticamente comparables.  

A nivel de descripción de los participantes del estudio: la mediana de edad de los 

pacientes es de 3 años (RI: 2-4), más de la mitad de los niños (60%) presentaban un 

meato glandular asociado a una mediana en el IP de 0,80 (RI: 0,67-0,89). La técnica 

quirúrgica más utilizada fue MAGPI en 30 de los casos (70%) y la duración media de las 

intervenciones quirúrgicas fue de 70,37 minutos (DE: 16,48). Respecto a la continencia, 

el 51% de los niños eran continentes en el momento de la cirugía (teniendo en cuenta 

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

 

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

Variables 
cuantitativas 

Mediana 
total 

(n=43) 

Mediana 
grupo C 
(n=22) 

Mediana 
grupo S 
(n=21) 

RI 
total 

(n=43) 

RI 
grupo 

C 
(n=22) 

RI 
grupo 

S 
(n=21) 

Valor 
p 

Edad (años) 3,00 3,00 3,00 2-4 2-4 2-4 0,68 

IP* 0,80 0,75 0,82 
0,67-
0,89 

0,67-
0,90 

0,67-
0,89 

0,98 

 
Media 
total 

(n=43) 

Media 
grupo C 
(n=22) 

Media 
grupo S 
(n=21) 

DE 
total 

(n=43) 

DE 
grupo 

C 
(n=22) 

DE 
grupo 

S 
(n=21) 

Valor 
p 

Duración 
intervención 
(min) 

70,37 72,75 68,10 16,48 18,39 14,53 0,37 

RI: rango intercuartílico; DE: desviación estándar; IP: índice de posición 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 análisis de homogeneidad de los grupos.  

Variables 
cualitativas 

Total (n=43).  
Nº y 

porcentaje 

Grupo C 
(n=22).  

Nº y 
porcentaje 
(respecto al 

grupo) 

Grupo S 
(n=21).  

Nº y 
porcentaje 
(respecto al 

grupo) 

Valor p 

Posición del 
meato 

   1 

Coronal 17 / 40% 9 / 41% 8 / 38%  

Glande 26 / 60% 13 / 59% 13 / 62%  

Técnica 
quirúrgica 

   0,92 

MAGPI 30 / 70% 16 / 73% 14 / 68%  

TIP 13 / 30% 6 / 27% 7 / 33%  

Continencia    0,58 

Sí 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: tubularización de la placa uretral incidida. 

 

Análisis 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 

Ⅲ (variables cualitativas) y en la Tabla Ⅳ (variables cuantitativas): 
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Tabla Ⅲ. Variables cualitativas recogidas durante el ingreso hospitalario.  

Variables 
cualitativas 

Total (n=43).  
Nº y 

porcentaje 

Grupo C 
(n=22). 

Nº y 
porcentaje 

(respecto al 
grupo) 

Grupo S 
(n=21). 

Nº y 
porcentaje 

(respecto al 
grupo) 

Valor p 

Duración de 
antibioterapia 

   < 0,001 

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 

Sí 3 / 7% 3 / 14% 0 / 0%  
No 37 / 86% 16 / 72% 21 / 100%  
No consta 3 / 7% 3 / 14% 0 / 0%  

Fármacos 
anticolinérgicos 

   < 0,001 

Sí 15 / 35% 15 / 68% 0 / 0%  
No 28 / 65% 7 / 32% 21 / 100%  

Disuria    0,01 

Sí 12 / 28% 10 / 45% 2 / 10%  

No 29 / 67% 11 / 50% 18 / 85%  
No consta 2 / 5% 1 / 5% 1 / 5%  

Sangrado    - 

Sí 0 / 0% 0 / 0% 0 / 0%  
No 43 / 100% 22 / 100% 21 / 100%  

 

 

Tabla Ⅳ. Variables cuantitativas recogidas durante el ingreso hospitalario.  

Variables 
cuantitativas 

Mediana 
total 

(n=43) 

Mediana 
grupo C 
(n=22) 

Mediana 
grupo S 
(n=21) 

RI 
total 

(n=43) 

RI 
grupo 

C 
(n=22) 

RI 
grupo 

S 
(n=21) 

Valor 
p 

Duración 
ingreso (h) 

48 57 12 12-57 
53,25-
57,81 

9-13 
< 

0,001 

Horas hasta 
la primera 
micción* 

2 2 2,75 
1,5-
3,63 

1,88-
2,87 

1,38-
5,00 

0,4 

RI: rango intercuartílico . 

* En esta variable: n=28 pacientes; grupo C, n=16; grupo S, n=12. 
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Se observa una diferencia estadísticamente significativa entre la duración 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 administró una dosis 

intraoperatoria, mientras que en los pacientes del grupo C la duración 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 estadísticamente significativa 

entre los espasmos vesicales y los grupos de estudio (p = 0,02), presentándose estos en 

el 14% de los pacientes del grupo C y en ningún paciente del grupo S. En otro 14% de los 

pacientes del grupo C no se dispone de este dato. También hallamos una diferencia 

estadísticamente significativa entre la administración de fármacos anticolinérgicos y los 

grupos del estudio (p < 0,001), ya que, en ningún paciente del grupo S se administraron 

dichos fármacos, pero sí en 15 pacientes del grupo C. Asimismo, se encuentra una 

diferencia estadísticamente 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 registró ningún 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 estadísticamente 

significativa (p < 0,001) en el análisis de la duración 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 micción, no se obtiene 

una diferencia estadísticamente significativa entre los grupos. 
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Variables recogidas en el seguimiento postquirúrgico  

Se plantea un seguimiento a medio-largo plazo tras la intervención quirúrgica. El tiempo 

mínimo de seguimiento fue de 0,25 meses y el máximo 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.  

Variables 
principales: 

complicaciones 
mayores 

Total 
(n=43).  

Nº y 
porcentaje 

Grupo C 
(n=22).  

Nº y 
porcentaje 
(respecto al 

grupo) 

Grupo S 
(n=21).  

Nº y 
porcentaje 
(respecto al 

grupo) 

Valor p 

Complicaciones 
mayores 

   0,73 

     Sí 1 / 2% 0 / 0% 1 / 5%  
     Dudoso 2 / 5% 1 / 5% 1 / 5%  
     No 40 / 93% 21 / 95% 19 / 90%  

 FUC    1 

 Sí 1 / 2% 0 / 0% 1 / 5%  
 Dudoso 1 / 2% 1 / 5% 0 / 0%  
 No 41 / 96% 21 / 95% 20 / 95%  

 Estenosis    0,51 

 Sí 0 / 0% 0 / 0% 0 / 0%  
 Dudoso 1 / 2% 0 / 0% 1 / 5%  
 No 42 / 98% 22 / 100% 20 / 95%  

FUC: fístula uretrocutánea. 

 

 

 

 

Mobile User
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Tabla Ⅵ. Variables recogidas durante las visitas de seguimiento.  

Variables 
secundarias 

Total 
(n=43).  

Nº y 
porcentaje 

Grupo C 
(n=22).  

Nº y 
porcentaje 
(respecto al 

grupo) 

Grupo S 
(n=21).  

Nº y 
porcentaje 
(respecto al 

grupo) 

Valor p 

UPED    0,24 

Sí 2 / 5% 0 / 0% 2 / 10%  
No 41 / 95% 22 / 100% 19 / 90%  

Infección    0,11 

Sí (con tratamiento) 3 / 7% 0 / 0% 3 / 14%  
No 40 / 93% 22 / 100% 18 / 86%  

Dehiscencia    1 

Sí 8 / 19% 4 / 18% 4 / 19%  
No 35 / 81% 18 / 82% 17 / 81%  

Retracción    1 

Sí 7 / 16% 4 / 18% 3 / 14%  
Dudoso 1 / 2% 0 / 0% 1 / 5%  
No 35 / 81% 18 / 82% 17 / 81%  

Chordee    0,74 

Sí 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  

Flujometría    0,60 

Alterada 5 / 12% 3 / 14% 2 / 10%  
Normal 21 / 49% 9 / 41% 12 / 57%  
No consta 17 / 39% 10 / 45  7 / 33%  

Reintervención 
quirúrgica 

 
  0,71 

Sí 7 / 16% 3 / 14% 4 / 19%  
No 36 / 84% 19 / 86% 17 / 81%  

Incidencias    0,79 

Disuria 15 / 35% 7 / 32% 8 / 38%  
Retención de orina 1 / 2% 0 / 0% 1 / 5%  
Otras 2 / 5% 1 / 4% 1 / 5%  
No 25 / 58% 14 / 64% 11 / 52%  

UPED: Urgencias Pediátricas. 
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En el análisis de las variables principales del estudio, es decir, de las complicaciones 

postquirúrgicas mayores, no se observan diferencias estadísticamente 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 límite de 

significación estadística fijado. Se recoge un caso de FUC (grupo S) y uno de FUC dudoso 

(grupo C), por tanto, 41 pacientes (96%) no presentan esta complicación. Respecto a la 

estenosis del meato, solo está 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 estadísticamente 

significativas al comparar ninguna de ellas entre los grupos. En lo relativo a las 

incidencias, no se describe ninguna en un 58% de los niños (14 del grupo C y 11 del grupo 

S). La disuria es la complicación más frecuente (35% del total) entre aquellos que sí 

presentan alguna incidencia. Además, hallamos un caso de retención de orina en un 

paciente perteneciente al grupo S, un caso de edema cutáneo en el mismo grupo y un 

caso de quiste de inclusión en un paciente del grupo C. Respecto a los casos en los que 

fue necesario realizar una reintervención quirúrgica (7 casos, 16% del total), 5 de ellos 

estuvieron en relación con la dehiscencia y retracción del meato (en 1 caso la retracción 

fue dudosa y presentaba FUC (grupo S), de los otros 4 casos, 3 de ellos pertenecen al 

grupo C y 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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Discusión 

El uso de sonda vesical tras la reparación quirúrgica del hipospadias distal es un tema 

controvertido en la actualidad. Si bien es cierto que históricamente se ha abogado por 

el uso de una derivación urinaria con una duración variable de 2 a 10 días, hoy en día la 

tendencia parece estar cambiando. En este sentido, dado que una conclusión 

generalizada hallada en la literatura es la necesidad de mayor evidencia al respecto y 

dado que en nuestra experiencia clínica la no utilización de sonda es potencialmente 

ventajosa, se decide realizar este estudio como un ensayo clínico aleatorizado planteado 

en términos de no inferioridad con el objetivo de aportar evidencia científica de alta 

calidad. Asimismo, este ensayo se propone con el fin de aplicar sus resultados a la 

práctica clínica de forma inmediata. Además, en esa intención 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 

afectación dentro de los hipospadias, es cierto que su repercusión clínica es menor que 

en otros casos (hipospadias medios o proximales), por lo que es incluso más importante 

asegurar protocolos que minimicen las complicaciones post-intervención quirúrgica, 

debido a que no se trata de una patología grave. 

En relación 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: cuáles son los 

materiales que menores complicaciones generan y mayores beneficios aportan, 3, 11, 12 

las posibles ventajas de utilizar tutores de menor longitud 5, si la sonda se debe fijar a la 

pared abdominal 13 o los días que se debe mantener. 14 En la mayoría 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 

sí se hallan diferencias estadísticamente 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 alimentación. 3 

Por otro lado, Rowe et al. en una revisión realizada en 2022 apuntan que 

independientemente del material de las sondas, aquellas con balón sí se relacionan con 

mayor incidencia de FUC; también que las sondas más rígidas se asocian con un menor 

confort del paciente pero que, en contraposición, las más blandas tienden a generar 

problemas tales como obstrucción, salida accidental o acodamientos de la sonda. 11 Atan 

et al. en 2019 estudiaron cómo 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 realizó la fijación. 12 

Sin embargo, la duda principal continúa siendo si se debe colocar o no la sonda vesical. 

Previamente a este trabajo, se han descrito como ventajas de esta colocación mantener 

seca la línea de sutura y la neouretra, con el fin de reducir la reacción inflamatoria del 

tejido y promover su cicatrización. 3, 8 No obstante, en la mayoría de estudios realizados 

estas ventajas teóricas no se han correlacionado con una reducción de la aparición de 

complicaciones mayores 1, 2, 5, 6, 8, 10, 15, 16, como ya se postuló en el modelo animal 

publicado por Hafez et al. en 2003.9 El único artículo que demuestra beneficios 

estadísticamente significativos de la colocación de sonda es el publicado en 2003 por El-

Sherbiny, en el que se demuestra mayor tasa de complicaciones precoces (disuria, 

retención urinaria y fuga perisonda) en niños continentes (media de edad: 6 años) 

aunque, nuevamente, no se obtienen diferencias estadísticamente 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 

estadísticamente 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 

hipótesis planteada (hipótesis nula o H0), pudiendo afirmar que el uso de sonda vesical 

no protege frente a la aparición 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 mayoría de estudios, sin 

embargo, también se encuentran algunos artículos en los que alcanza el 20%. 1, 2, 18, 19, 20, 

21, 22 

Del resto de variables recogidas durante el seguimiento, destaca que ninguna de ellas 

presenta una diferencia estadísticamente significativa al comparar el grupo C y el S. Es 

difícil comparar estos datos con otros preexistentes, puesto que no se han encontrado 

estudios que analicen esta cantidad de variables, limitándose la mayoría a las 

complicaciones mayores. 

En lo relativo a las variables evaluadas durante el ingreso hospitalario, se encuentra una 

diferencia estadísticamente significativa en el análisis de los espasmos vesicales (p = 

0,02), presentándose 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, sí podemos afirmar que en los pacientes 

del grupo S no se ha dado ningún caso de espasmo vesical. Dado que tanto en la 
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literatura preexistente 15 como en este estudio, los espasmos vesicales se asocian a la 

presencia de sonda vesical, se administraron fármacos anticolinérgicos para evitarlos, lo 

cual podría explicar no haber presenciado más casos de espasmos vesicales y también 

es la razón por la que la administración de dichos fármacos sí presenta una diferencia 

estadísticamente significativa entre los grupos (p < 0,001), puesto que no se 

administraron en ningún paciente del grupo S. Asimismo, la duración de la antibioterapia 

también presenta una diferencia estadísticamente significativa (p < 0,001) entre los 

grupos. En el grupo S se administró una dosis intraoperatoria única en todos los 

pacientes (excepto en uno en el que no disponemos de este dato) frente a las 48 horas 

habituales de duración de los pacientes del grupo C, con la excepción de un paciente en 

el que se administraron antibióticos durante 72 horas y otro paciente en el que no se 

dispone de este dato. Esto es así, dado que la pauta de antibioterapia va íntimamente 

ligada al uso de sonda, siendo este el motivo por el cual se decide administrar tras la 

cirugía. Por otro lado, también se observa una diferencia estadísticamente significativa 

en la presencia de disuria, encontrándose 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. 16 Es notable además, la diferencia entre la duración del ingreso hospitalario de 

ambos grupos, suponiendo una diferencia estadísticamente significativa favorable para 

el grupo S (mediana de 12 h frente a 57 h del grupo C, valor de p < 0,001). Esta menor 

duración del ingreso se relaciona con un mayor confort postquirúrgico del paciente y sus 

familiares y con una reducción 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 vería favorecido al no utilizar sonda por otros motivos además de la menor estancia 
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hospitalaria, debido a que no serían necesarios los propios catéteres ni los fármacos 

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 intervención es baja, la mayoría de los pacientes se encuentran en esta 

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

Como estrategia para diminuir los potenciales sesgos, todos los pacientes están 

intervenidos por el mismo cirujano principal mediante técnicas quirúrgicas 

estandarizadas. Además, se sigue el mismo protocolo anestésico para evitar el factor 

confusor que supondría utilizar distintos fármacos en el bloqueo locorregional en 

relación con la retención urinaria. 

Aunando estos datos, podemos afirmar que en el presente trabajo no se han observado 

diferencias estadísticamente significativas ni en las complicaciones mayores 

postquirúrgicas, ni en otras complicaciones de menor gravedad. Las variables en las que 

sí se han encontrado diferencias estadísticamente significativas (espasmos vesicales, 

duración de la antibioterapia, disuria, administración de fármacos anticolinérgicos y 

duración del ingreso) han puesto de manifiesto beneficios de la no colocación de sonda 

que ya se postulaban al inicio del estudio.  

Por tanto, creemos que es plausible romper con el dogma establecido históricamente de 

que tras la intervención quirúrgica del hipospadias distal es necesario colocar una sonda 

vesical e implementar así 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. 

Conclusión 

El uso de sonda vesical tras la intervención por hipospadias distal no aporta beneficios. 

Prescindir de esta derivación urinaria aporta ventajas en cuanto a la menor necesidad 

de fármacos (anticolinérgicos y antibióticos) durante el ingreso hospitalario, la menor 

tasa de disuria y espasmos vesicales postoperatorios y la reducción de la duración de la 

estancia hospitalaria. 
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Anexo 
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Productos Sanitarios 
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Anexo 2. Aprobación por Comité Ético de Investigación Clínica del 

Hospital General Universitario Dr. Balmis de Alicante 
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Anexo 4. Técnicas quirúrgicas 

Técnica MAGPI 

- Indicaciones: 

• Meatos estrechos o de calibre normal, pero no megameatos. 

• Meato móvil (comprobación llevando el meato a la punta con una pinza 

antes de empezar la cirugía). 

• Glandes hendidos bien desarrollados. 

• No chordee o mínima chordee. 

 

- Pasos de la técnica: 

1. Punto de tracción en glande con seda 4/0 cilíndrica y meatotomía dorsal, 

incidiendo longitudinalmente el glande hasta la parte más distal del surco 

con bisturí o tijera. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

transversa tipo Heineke-Mikulicz). 

 

 

 

 

 

 

 

3. Sondaje si procede según la aleatorización. 

4. Incisión subcoronal para denudar el pene (con bisturí en cara ventral y 

con bisturí eléctrico en laterales y en cara dorsal) y resección de chordee 

o fibrosis. 

5. Tracción hacia distal del meato avanzado e incisiones en glande y 

liberación de las “alas” del mismo. 

 

 

 

 

 

 

 

Imagen 5. Paso 2: avance del meato. 

Imagen 6. Paso 5: disección del glande. 
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6. Glanduloplastia con puntos sueltos de Vicryl 5/0 cilíndrica (colchoneros 

verticales). 

 

 

 

 

 

 

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

de Vicryl Rapide de 5/0. 

 

 

 

 

 

 

 

8. Vendaje con Mepitel y gasa, fijada con esparadrapo de papel en tres 

puntos, dejando el pene en posición vertical. En los niños que no lleven 

sonda, el vendaje se retirará tras la primera micción. En los niños que 

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

postoperatorio. 

 

Imagen 7. Paso 6: glandulopastia. 

Imagen 8. Paso 7: sutura de piel. 
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Técnica TIP 

- Indicaciones: 

• Meatos estrechos o de calibre normal, pero no megameatos. 

• Meatos no móviles (comprobación llevando el meato a la punta con una 

pinza antes de empezar la cirugía). 

• No contraindicado en glandes planos o poco desarrollados. 

• No chordee o mínima chordee. 

 

- Pasos de la técnica: 

1. Punto de tracción en glande con seda 4/0 cilíndrica. 

 

 

 

 

 

 

 

2. Incisión longitudinal en placa uretral con bisturí desde el borde dorsal del 

meato hasta la parte más distal del surco (groove) del glande. 

3. Colocación de sonda vesical. 

4. Incisión en “U” con bisturí, 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 

Imagen 9. Paso 1: punto de tracción. 
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incisión de la placa uretral (la “U” se forma con incisiones paralelas a las 

de la placa uretral).  

 

 

 

 

 

 

 

5. Completar la incisión subcoronal 360º en la mucosa con electrobisturí. 

6. Uretroplastia tubulizando la placa uretral desde los laterales con sutura 

continua subcuticular con Vicryl 6/0. 

 

 

 

 

 

 

 

 

7. Disección de las “alas” laterales del glande con electrobisturí. 

 

 

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

Imágenes 11 y 12. Paso 6: uretroplastia 
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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 cilíndrica (colchoneros 

verticales). 

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

sueltos de Vicryl Rapide de 5/0. 

 

 

 

 

 

 

 

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 posición vertical. En los niños que no lleven 

sonda, el vendaje se retirará tras la primera micción. En los niños que 

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

postoperatorio. 

Imagen 12. Paso 10: sutura de piel. 
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