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1. GLOSARIO DE TERMINOS Y ABREVIATURAS.

Hipospadias

HOPE (Hypospadias,
evaluation)
Plato incidido tubularizado (PIT)

objective, penile,

Plato uretral
Plato incidido tubularizado e injerto de

prepucio (PIT-IP)

UB
UP
Uretroplastia

Uroflujometria

Malformacién congénita en la que la uretra se
abre ectopicamente en la superficie ventral del
pene, escroto o periné.

Método de evaluacién posoperatoria de
hipospadias de resultados cosméticos.

Cirugia que consiste en incidir
longitudinalmente toda la uretra nativa y
posteriormente tubularizarla sobre una sonda.
Tejido nativo ventral del pene que no se
tubularizé en la vida embrionaria.

Cirugia que consiste en incidir
longitudinalmente toda la uretra nativa, injertar
piel interna del prepucio en la incision medial y
posteriormente tubularizar sobre una sonda.
Uretra bulbar

Uretroplastia

Acto quirdrgico que conlleva a la creacién de
una nueva uretra.

Método de diagnostico urodinamico no invasivo
que permite estudiar el flujo urinario.
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2. RESUMEN.

Antecedentes. El hipospadias ocurre en 1 de cada 260 nacimientos. La técnica de
uretroplastia mas emplead es el plato incidido tubularizado (PIT), con un reporte global de
complicaciones entre 5-54%. En el afio 2000 se describi6 el uso de injerto de prepucio en
la parte medial del plato uretral (PIT-IP) en 32 pacientes, en el cual se reporté 3.2% de
complicaciones.

Pregunta de investigacion.

¢,Cual es la eficacia (adecuacién del flujo urinario y cosmética) y la seguridad (reduccién de
complicaciones) de la cirugia PIT-IP contra PIT, en nifios con hipospadias corregidas en un
tiempo?

Objetivo.

-Evaluar la eficacia y seguridad de PIT-IP contra PIT en la correccién de hipospadias en un
tiempo.

Disefio del estudio.

Ensayo clinico controlado, aleatorio, doble ciego (paciente y evaluadores)

Variable de desenlace principal: Seguridad (complicaciones posreparacion) de cada grupo.
Resultados.

Se evaluaron 45 sujetos de los cuales se incluyeron y se aleatorizaron 38 (84%). Hasta el
momento han sido intervenido 26 sujetos (14 grupo PIT y 12 grupo PIT-IP).

La mediana de edad de los sujetos fue de 29,5 meses (7-39 ).

No se encontraron diferencias en cuanto a la eficacia funcional valorada con uroflujometria.
En cuanto a la seguridad se encontr6 en el grupo PIT 6/14 (42.8%) y en el grupo PIT-IP
4/12 (33.3%); sin encontrar diferencias significativas desde el punto de vista estadistico.
Con un riesgo relativo (RR) de 0.80 (IC: 0.324, 1.974), con una reduccion de riesgo absoluto
(RRA) de 9,5%, reduccion del riesgo relativo (RRR) del 22%, un nimero necesario a tratar
(NNT) de 10.5; es decir que por cada 10 sujetos tratados con TIP-IP prevenimos una
complicacion.

Conclusion.

-Las cirugias PIT-IP y PIT parecen tener igual eficacia funcional y seguridad con el tamario
de muestra colectado hasta la actualidad.

Palabras claves.

Complicaciones, Hipospadias, Injerto de prepucio (IP), Plato Incidido Tubularizado (PIT).




3. ANTECEDENTES.

El hipospadias ocurre en 1 de cada 260 nacimientos ', y se considera la enfermedad
quirdrgica mas frecuente en urologia pediatrica. Esta consiste en una apertura ectopica de
la uretra en la superficie ventral del pene, escroto o periné 2.

Se acompafa de un espectro de anomalias, como es la curvatura ventral del pene , el
aplanamiento del glande, el prepucio con una “capucha” incompleta, un fallido cuerpo
esponjoso y transposicion penoescrotal .

La primera clasificaciéon fue descrita por Browne en 1936, y se basoé en la localizacion del
meato uretral. Barcat en 1973 propuso que dicha clasificacién se realizara posterior a la
correccion de la incurvacion del pene. De acuerdo a lo anterior, se habla de hipospadias
distales o anteriores cuando el meato se halla en el surco balanoprepucial hacia arriba
(glandelar, coronal y subcoronal); medios o peneanos cuando se encuentra en el cuerpo
del pene (peneano distal, medio y proximal); y proximales o posteriores cuando aparece de
la unidén penoescrotal al periné (penoescrotal, escrotal y perineal). El hipospadia en su
mayoria es anterior (65-70% de los casos), seguido del medio (10-15% de los casos) y
posterior (20% de los casos) 4.

Para la correcion de hipospadias se realizan diversos procedimientos como °:

-Ortoplastia, correccién de curvatura ventral hasta que se logré la verticalidad del pene.
-Uretroplastia, realizar una nueva uretra desde el meato nativo hasta la punta del glande.
-Glandeplastia, que representa la plastia del glande dandole forma de bellota.
-Postectomia, que consiste en retirar el prepucio redundante (circuncision).

-Preservacion de prepucio con cierrre del mismo en la linea media.

-Escrotoplastia, que es la correcidon de la transposicion penoescrotal insertando el escroto
en la parte anterior de la base del pene.

El hipospadias se puede corregir en un tiempo ° (una cirugia), en donde se realiza
ortoplastia con preservacion del plato uretral nativo, uretroplastia, glandeplastia,
preservacion de prepucio o circuncision y escrotoplastia si es necesaria; o en dos tiempos
¢ (dos cirugias), en la primera cirugia se realiza ortoplastia sin preservar plato nativo, se
coloca un nuevo tejido como placa uretral en la cara ventral del pene (piel de prepucio,
mucosa oral, mucosa vesical, piel retroauricular) y escrotoplastia si es necesario. En la
segunda cirugia se realiza uretroplastia, glandeplastia y preservacion de prepucio o
circuncision ©.

Los procedimientos mas importantes son la ortoplastia y la uretroplastia (devuelven la
adecuada funcionalidad del pene); y la glandeplastia, preservacion de prepucio,
escrotoplastia (ayudan a devolver la cosmética y naturalidad de los genitales externos).
Para la correccién de los hipospadias (uretroplastia) se han usado diversas técnicas
quirurgicas; en 1994, Snodgrass describié la técnica conocida como plato incidido
tubularizado (PIT) 7. La sencillez de la técnica la ha convertido en la técnica mas utilizada
en el mundo a 21 afos de su descripcion. El PIT consiste en incidir de manera longitudinal
y medial el plato uretral y luego tubularizarlo sobre una sonda para formar una nueva uretra.
En el afio 2000 Kolon y Gonzales disefiaron una variante quirargica a ésta técnica en donde
se injertd piel prepucial en la parte media del plato (PIT-IP) en 32 pacientes y solo 1 paciente
presenté dehiscencia de glande (3.12%) 8. Esta modificacion al inicio fue poco aceptada
dado la necesidad de una capacitacion en la técnica y a conllevar un mayor tiempo
quirargico (15-20 minutos mas, de acuerdo a lo publicado por kolon y Gonzales), pero en
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los ultimos afnos su uso se ha multiplicado debido a un menor nimero de complicaciones
documentadas.

En la actualidad ambas técnicas (PIT y PIT-IP) han sido aceptadas por mostrar resultados
funcionales adecuados en la reparacion de hipospadias.

En el 2014 se realiz6 un estudio en Grecia para comparar la eficacia entre PIT y PIT-IP. Se
incluyeron en el estudio 50 pacientes, solo 47 continuaron en seguimiento, 23 pacientes
para el grupo PIT y 24 pacientes para el grupo PIT-IP; los sujetos en estudio compartian
caracteristicas similares en cuanto al tipo de hipospadias y a la media de edad. La variable
principal de desenlace fue la presencia de complicaciones, encontrandose 30% en el grupo
TIP y 8.33 % en el grupo TIP-IP con una p <0.05 °. Sin embargo, dicho estudio no tuvo
cegamiento ni aleatorizacién, lo que lo convierte en un estudio casi-experimental; ademas
no incluyeron hipospadias proximales en quienes existe un mayor riesgo de complicaciones
y por otro lado, no clasificaron a los pacientes con base en la profundidad del plato uretral
en el glande "°, el ancho del glande '® ' y el ancho del plato uretral '?; factores importantes
para el éxito o fracaso de las técnicas.

En general, las complicaciones en cirugia de hipospadias van desde el 5% hasta el 54% e
incluyen fistula uretrocutanea, estenosis del meato urinario, estenosis de uretra, diverticulo
de uretra, infeccion de la herida, dehiscencia de la uretra o del glande con fracaso de la
plastia. Las complicaciones mas frecuentes presentadas son las fistulas y estenosis de
meato y de uretra (25-35%) y suceden entre el 90-95% en los primersos 6 meses posterior
a la plastia 4. En México se publica en el 2014, una serie de 170 cirugias con 24.1% de
complicaciones, siendo la principal, la fistula uretrocutanea en el 51.2% 3.

Los platos uretrales planos o semiprofundos a nivel del glande, glande igual o menor de 14
mm de ancho y platos uretrales menor de 8 mm de ancho son factores que solos o en
conjunto podrian llegar a aumentar el numero de complicaciones. En el estudio realizado
sobre la profundidad y ancho del plato uretral en pacientes con uretroplastia tipo PIT por
Holland y Smith ', las fistulas uretrocutaneas se presentaron en 13% y las estenosis en
4%. Cuando se clasificaron las complicaciones en base a la amplitud del plato uretral en
mm; 55% con ancho de plato menor de 8 mm presentaron complicaciones, contra 0% de
los que tenian ancho de placa igual o mayor a 8 mm %, 13% con plato uretral plano
presentaron estenosis de meato contra 0% estenosis de los platos semiprofundos o
profundos.

En otro estudio realizado por Sarhan en Egipto, incluyeron a 80 pacientes en los que se
realizé la cirugia PIT, con reporte de 23.1% de complicaciones en platos uretrales menor
de 8 mm contra 4.9% en platos mayor o igual de 8 mm 2,

El manejo de las complicaciones en hipospadias involucra procedimientos quirdrgicos
repetidos con alta potencialidad de afectacion en la adaptacién psicosocial de estos
pacientes '4; por lo cual, es prioritario buscar la técnica con mejores resultados funcionales
y menor tasa de incidencia de complicaciones.

En el seguimiento de los hipospadias se han usado diversas escalas objetivas para valorar
los resultados % '8 17 Estas escalas nacieron por la necesidad de objetivizar los resultados
posterior a la reparacion de los hipospadias, ya que antes de la aparicion de ellas, la
valoracion de los resultados recaia en la subjetividad de los cirujanos. La escala HOPE
(Hypospadias, objective, penile, evaluation) y HOSE (Hypospadias, objective, scoring,



evaluation) ' 17 son las mas integrales y completas de todas las publicadas en la actualidad
y permite valorar de una manera objetiva los resultados postoperatorios cosméticos y
funcionales. La escala HOPE tiene estandarizado el uso de 5 fotos (Vista superior dorsal,
lateral derecha, lateral izquierda, ventral de plene y ventral del glande), esto permite valorar
mejor los resultados cosméticos.

Otro método objetivo usado para la valoracion postoperatoria de los hipospadias es la
uroflujometria, este método desde su descripcion para seguimiento de hipospadias en 1978
se ha ido generalizando hasta convertirse hoy en un buen método para valorar la
funcionalidad (especificamente chorro urinario) en pacientes con control de esfinteres 8.
La uroflujometria nos informa flujo medio y flujo maximo en mi/seg, que nos permiten
valorar de manera objetiva la funcionalidad de la uretra.

En Italia, Marte y cols, en el afio 2001; estudiaron en 16 pacientes con hipospadias peneana
y 5 con hipospadias proximal el uso de uroflujometria posoperatoria. Reportaron en
hiposdias peneanas y proximales un minimo flujo medio de 3.3 ml/seg (< percentil 5) y de
6.1 ml/seg (< percentil 5) respectivamente; con estos valores definieron el patron de chorro
urinario obstructivo °.

En el ano 2006 Holmdahl y cols en Suecia publicaron un estudio descriptivo, donde
realizaron uroflujometria a 29 nifios con hipospadias distal y 9 con hipospadias proximal, a
los 2 y 12 meses posoperatorios, y reportan un flujo maximo en hipospadias distales entre
8.8-11 ml/seg; y en hipospadias proximales entre 5.7-7.6 ml/min 2.

En pacientes posoperados de hipospadias sin control de esfinteres, la uroflujometria no se
puede realizar ya que para ejecutar éste estudio se necesita de la colaboracion del nifio
avisando a la hora que tenga deseo de miccionar; en estos casos, la calibracion uretral con
dilatador 6, 8 o 10 French sigue siendo el mejor método disponible para valorar la
funcionalidad 2.

4. MARCO TEORICO.

4.1 Epidemiologia.

La incidencia de hipospadias esta aumentando y varia geograficamente. La prevalencia
oscila entre 0.26 por 1.000 nacimientos (nacimientos de varones y mujeres) en México, a
2.11 en Hungria y el 2.6 por 1000 nacidos vivos en los paises escandinavos. En un estudio
prospectivo publicado en el 2002, la tasa de hipospadias en 2 afios fue de 38 por cada
10,000 nacidos vivos en los Paises Bajos, seis veces superior a la registrada previamente.
En 1997 dos sistemas de vigilancia independientes en los Estados Unidos, el Programa
Nacional de Monitoreo de Defectos de Nacimiento y el Programa de Defectos Congénitos
del area Metropolitana de Atlanta, reportaron una tasa de casi el doble de hipospadias, en
comparacion con décadas inmediatamente anteriores .

4.2 Definicion.

Es una malformaciéon congénita en la cual la uretra se abre ectépicamente en la superficie
ventral del pene, escroto o periné 2.

Se acompania de un espectro de anomalias, como es la curvatura ventral del pene (cuerda)
y el aplanamiento del glande, el prepucio con una “capucha” incompleta, y un fallido cuerpo
esponjoso . La acodadura del pene y el exceso de piel en el prepucio son inconstantes.
4.3 Historia.



El término de hipospadias fue acunado por el médico y fildsofo griego Galeno, en el siglo
I A.C., de ahi la raiz griega de su nombre: Hypos- debajo y Spadon- grieta o agujero. La
primera descripcion y su correccién quirurgica fue reportada por los cirujanos romanos
Heliodoro y Antillus en el siglo Il D.C.%°

En el siglo XIX Thiersch 2! en Alemania y luego Duplay #* en Francia describieron, los
principios de la cirugia del pene con hipospadias. Sin embargo, fue a finales del siglo XX
cuando la comprensién de la anatomia del pene con hipospadias ha permitido la descripcién
de técnicas modernas que han modificado el prondstico. En la actualidad existen mas de
300 técnicas quirdrgicas para la plastia de uretra, lo que simplemente traduce la enorme
dificultad que existe para la resolucién del problema.

4.4 Embriologia.

Embriolégicamente el hipospadias resulta de un fracaso de tubularizacion del segmento
horizontal del seno urogenital, que se produce durante la semana 10 de gestacion, en la
uretra peneana y a los 4 meses de gestacion en la uretra glandular’.

4.5 Etiologia.

Los agentes etiolégicos que se han propuesto para el desarrollo de hipospadias son
factores endocrinolégicos, genéticos, ambientales y maternos .

Un defecto de la estimulacion andrégena del pene en desarrollo, evita la formacion
completa de la uretra y sus estructuras periféricas, es la causa fundamental del
hipospadias. Este defecto puede ocurrir por produccién andrégena deficiente por parte de
los testiculos y la placenta, la falta de la enzima 5-alfa reductasa que convierte a la
testosterona en dihidrotestosterona que es la forma activa de la testosterona o bien la falta
de esta, asi como la presencia de receptores androgenos deficientes en el pene. No es
claro el origen del hipospadias habitual que no se vincula con intersexualidad 2324,

Se ha observado una mayor incidencia de hipospadias en las concepciones realizadas
durante el invierno. También, se ha relacionado la ingestion materna de agentes
progestagenos con el hipospadias 2>%. Se ha sefialado que factores genéticos pueden
estar involucrados en la presencia de hipospadias debido a una mayor incidencia en
pacientes, en donde el padre tiene hipospadias ?, el riesgo de que su hijo pueda estar
afectado es entre el 6% y el 8% 28.

4.6 Anomalias acompanantes.

Las anomalias que mas se vinculan son la criptorquidia en el 8-10%, que se incrementa
hasta en un 30% en hipospadias proximales, y la hernia inguinal en 9-15% "2°. También,
es frecuente un utriculo prostatico grande en el hipospadias posterior, con una incidencia
cercana al 11%, y en el 2 a 14% se aprecia torsion del pene, la cual es secundaria a una
desviacion del rafe medio .

4.7 Anatomia del defecto.

La localizacién anormal del meato y la tendencia a la estenosis del mismo dan lugar a un
chorro de orina desviado hacia abajo y disperso, lo que condiciona la imposibilidad de que
el paciente logre miccionar de pie. La incurvacion del pene puede provocar erecciones
dolorosas. La copula anormal, y por tanto la inseminacion inadecuada, es una consecuencia
mas de la curvatura acentuada. Ademas, la apariencia cosmética poco usual, puede tener
un efecto adverso sobre el desarrollo psicosexual del adolescente con hipospadias 3'.



La forma anterior del hipospadias es mas frecuente y usualmente tiene escasa o nula
curvatura del pene. Sin embargo, en ocasiones, el meato se localiza en posicion distal
puede relacionarse con curvatura notable del pene, a veces grave. La liberacion de la
curvatura del pene coloca el meato en un sitio mucho mas proximal, lo que requiere
transferencia mas complicada de piel para cubrir la brecha entre el meato proximal y el
extremo del glande. La posicion del meato en la localizacion penoescrotal, escrotal o
perineal casi siempre se vincula con una curvatura grave del pene. De hecho el grado de
curvatura es mas importante en la eleccién de la técnica quirurgica para la reparacién del
hipospadias, que la localizacion inicial del meato. Otros elementos anatdmicos importantes
que deben considerarse incluyen la torsién del pene, inclinacién del glande, transposicién
penoescrotal y la curvatura del pene sin hipospadias 3'.
4.8 Clasificacion.
La localizacion del meato en su mayoria es anterior (65-70% de los casos), seguida de la
media (10-15% de los casos) y la posterior (20% de los casos) **.
La primera clasificacion se realizd utilizando como base la localizacion original del meato y
fue descrita en 1936 por Browne. Sin embargo, la severidad del hipospadias no siempre
puede definirse por la localizacion original del meato. Barcat en 1973 propuso que la
clasificacién se basara en la localizacion del meato luego de corregir la curvatura ventral.
Tabla 1.

Tabla 1. Clasificacion del hipospadias de acuerdo con la localizacién del meato

después de la liberacion de la curvatura del pene.

1. Anterior: Glandelar, coronal, subcoronal.
2. Medio: Peneano distal, medio y proximal.
3. Posterior: Penoescrotal, escrotal y perineal’.

4.9 Tratamiento.

Momento de la cirugia.

La Asociaciéon Americana de Pediatria (AAP) y la Asociacion Europea de Urologia (EAU)
recomiendan la cirugia de correccién de hipospadias entre la edad de 6 y 18 meses. Sin
embargo, las recomendaciones se derivan de un nivel de evidencia 4 (opinion de expertos)
y el panel de la EAU observé evidencia obtenida de estudios con disefio no experimental
(nivel 3) que apoya la correccion de hipospadias tan temprano como a los 3 meses .
Aunque no hay estudios basados en la evidencia sobre la mejor edad para la cirugia de
hipospadias, Woodhouse y Christie mencionan que la cirugia debe ser terminada antes de
que el nifio ingrese al pre-escolar (<30 meses) y se debe tomar en consideracion el
desarrollo psicologico 2.

Técnicas quirurgicas.

El manejo de hipospadias ha mejorado drasticamente en los ultimos afos, esto se refleja
en la existencia de diferentes técnicas quirurgicas para su correccion. En el pasado, el
objetivo principal de la cirugia era obtener un resultado funcional, en la actualidad se espera
que la cirugia tenga como resultado un pene recto, con un aspecto cosmético normal , con
minima morbilidad y que le permita al nifio miccionar de pie. Generalmente los factores que
afectan la decision de la técnica quirurgica son: la localizacion del meato, la presencia o la



ausencia de curvatura, la hipoplasia de la uretra distal, la configuracién del glande vy la
experiencia del cirujano. Existe controversia acerca de si es mejor el realizar la cirugia de
correccion de hipospadias en uno o dos tiempos quirdrgicos. Oponentes de la correccién
en un tiempo quirdrgico comentan que esta técnica tiene la desventaja o la incapacidad de
acceder completamente a resultados finales después de liberar la cuerda y esto resulta en
mayores complicaciones en cirujanos con experiencia limitada. Ellos creen que los
procedimientos en 2 etapas tienen un alto rango de aplicabilidad para diferentes tipos de
hipospadias; se comenta que las desventajas de multiples operaciones son el tejido fibroso
en la cicatriz, incremento de la exposicion del riesgo anestésico y trauma psicosocial
adicional para el nifio y su familia, asi como gastos econdémicos mayores. El estandar de
oro actual para los hipospadias anteriores es la reparacion quirdrgica en un solo tiempo; las
técnicas quirdrgicas mas utilizadas en la actualidad es el avance del meato y la
glandeplastia (MAGPI), plato incidido y tubularizado (PIT) y otras variantes como Thiersch-
Duplay. Desde su introduccion en 1981 el MAGPI ha sido ampliamente utilizado para la
correccion del hipospadias glandelar3*.

En 1994 Snodgrass describié la incisién y tubularizacion de la placa uretral (PIT) que es
una modificaciéon de la técnica de Thiersch-Duplay para la reparacion de hipospadias
anteriores y medios ’. Reportes subsecuentes documentaron la aplicacion de este
procedimiento en hipospadias proximal 3.

En el afo 2000 Kolon y Gonzalez se disefiid una variante quirdrgica al PIT en donde se
injertd piel prepucial en la parte media del plato (PIT-IP) 8. Esta modificacion al inicio fue
poco aceptada dado la necesidad de una capacitacion en la técnica y a conllevar un mayor
tiempo quirargico, pero en los siguientes 10 anos de su descripcion se generalizé su uso
en diferentes paises y se le llamé Snodgraft 3¢ 338 En el 2014 se realizd un estudio
comparativo cuasi experimental en Grecia de PIT contra PIT-IP, donde encontraron menor
numero de complicaciones, fistulas y estenosis, a favor del TIP-IP. La variable principal de
desenlace fue la presencia de complicaciones, encontrandose 30% en el grupo TIP y 8.33 %
en el grupo TIP-IP con una p <0.05 °.

El uso comun de la reparacién en un tiempo quirurgico es con un colgajo en isla onlay
tomado desde el prepucio y teniendo como base el respetar los vasos sanguineos
superficiales dorsales 3, aunque en la actualidad el uso del TIP se ha extendido a todo tipo
de defecto de hipospadias y se ha convertido en la cirugia mas utilizada en la reparacion
de hipospadias *°.

4.10 Complicaciones.

Se han descrito tasas de complicaciones postoperatorias que van de un 5% hasta un 54%
435 en las que se incluyen: fistula uretrocutanea, estenosis del meato, estenosis de uretra,
diverticulo de uretra, infeccion de la herida, dehiscencia de la uretra o del glande con fracaso
de la reparacién 44,

4.10.1 Fistula uretrocutanea.

La incidencia del desarrollo de fistula uretrocutanea varia entre el 4 y el 28% #'. Se ha
descrito que se manifiesta dentro de las primeras cuatro semanas después de la
operacion.*#2,
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Vander Meulen y Van de Werff sugieren 6 factores que contribuyen a la aparicion de fistulas
uretrales: desvascularizacion de la piel causada por la delimitaciéon inadecuada de un
colgajo de piel o por estrangulacion de la misma mediante un aposito que al estar ajustado
causa constriccion; la tensién en la linea de sutura causada por una combinacion de muy
poca piel y edema de la herida, superposicion de la uretra y lineas de sutura en la piel,y
finalmente la infeccion de la herida. Otros factores que contribuyen son: la perforacién de
la piel por medio de sutura transcutanea y la separacion de los bordes de la herida como
resultado de la desviacion inadecuada de orina 3.

4.10.2 Dehiscencia de uretra y del glande.

La separacion de la herida parcial o total, ocasiona un hipospadias recurrente. La
dehiscencia del glande representa la pérdida de la union de los bordes del mismo, que se
fusionaron para llevar a la uretra hasta su sitio ideal y que puede condicionar la presencia
de un meato coronal o subcoronal, y un mal aspecto cosmético con dificultad para la miccién
del paciente %,

Las causas potenciales incluyen factores técnicos como el calibre y tipo del material de
sutura, la técnica empleada para la misma, el tamano del glande, el tipo y tiempo de
permanencia de la sonda de uretra, y la presencia de infeccion de la plastia .

4.10.3 Estenosis del meato y de la uretra.

Un estrechamiento obstructivo en el meato o en la neouretra puede deberse a un error
técnico, isquemia o un proceso infeccioso que condicione la presencia de tejido fibroso. La
estenosis del meato se manifiesta por un neomeato estrecho con un chorro urinario de
calibre disminuido, lo cual también ocurre cuando la estenosis se presenta en cualquier sitio
de la plastia, y existe imposibilidad para el paso de una sonda. Ambas situaciones pueden
resolverse con dilataciones del meato o de la uretra %°.

4.10.4 Diverticulo de la uretra.

Los diverticulos uretrales pueden ocurrir como una complicacion independiente o0 como una
consecuencia secundaria de la estenosis del meato'. La presencia de un globo en la
neouretra al momento de la m iccién, y un goteo terminal indican la formacién de un
diverticulo .

411 Factores asociados a un incremento del riesgo de complicaciones
posreparacion.

El riesgo de complicaciones postoperatorias relacionadas con la reparacion de hipospadias
puede cambiar dependiendo de varios factores incluyendo la gravedad del mismo, la edad,
las anomalias asociadas, el tipo de vendaje, el tiempo de retiro de la sonda, la presencia
de curvatura, la realizacion de la cistotomia, el tipo de sutura usada, el antibiético profilactico
empleado, tipo de técnica quirlrgica y las caracteristicas de la placa uretral 33246,

4.11.1 Severidad del hipospadias.

Cuando el meato esta localizado mas proximal, la posibilidad de presentar curvatura se
incrementa. La severidad del hipospadias es mas evidente hasta que se tiene corregida la
curvatura ventral. Ambrolse Pare en 1500 fue el primero en describir la curvatura (chordee)
en la literatura médica, y lo mencioné como la presencia de un “puente” o “ligamento” que
causa curvatura ventral, 200 afos después Pierre Dianis concluyé que las incisiones
transversales sobre este ligamento, podrian corregir la curvatura. Se considera que la piel
ventral y la fascia de dartos no elésticas y deficientes ocasionan el 75% de la curvatura del
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pene asociadas a hipospadias y que el 25% restante es debido a la asimetria en el
desarrollo de cuerpos cavernosos. En el siglo XIX, John Mettauer sugirié que una serie de
incisiones subcutaneas ventrales eran necesarias para dividir las estructuras ventrales
contraidas, que tenian una rigidez como de cicatriz, impidiendo las erecciones normales.
De estas recomendaciones emergié el concepto de Duplay, de resecar la placa uretral
desde el meato hipospadico hasta el glande. La evolucion en las investigaciones permitid
determinar que estas estructuras contraidas, constituyen el remanente uretral distal al
meato hipospadico formado por epitelio que cubre las bandas fibrosas del cuerpo esponjoso
hipoplasico. En 1955 Byars, determind que la remocién de todo tejido fibroso visible y
palpable sobre la cara ventral del pene a nivel de su mitad distal conseguia corregir la
curvatura #’. Las complicaciones son mas frecuentes en los hipospadias proximales #°.
4.11.2 Edad.

Parece razonable suponer que la edad no es un factor relevante quirdrgico en nifios de
edad preescolar ya que el crecimiento del pene es moderado en los primeros afios de vida,
con un incremento de 3 mm por afio entre la edad de 6 meses y 5 afos. Existen reportes
que el resultado quirdrgico es mejor cuando los nifios son operados antes de la edad de 10
anos 4849,

Sin embargo reportes previos sugieren un aumento en las complicaciones de la
uretroplastia a diferentes edades de reparacion de hipospadias si se demora mas alla de
12 meses 2. Por lo tanto el momento éptimo de la cirugia para minimizar las complicaciones
quirurgicas es de vital importancia tanto para los cirujanos como para los pacientes. En la
actualidad se recomienda llevar a cabo la cirugia entre los 3 y 12 meses de edad.

4.11.3 Antibidticos postoperatorios.

Aunque la profilaxis con antibiotico reduce la incidencia de bacteriuria, la decision de su
empleo depende del juicio del cirujano ya que no se dispone de muchos informes basados
en la evidencia *°. La realidad es que los antibioticos postoperatorios son de uso comun
cuando el nifio tiene una derivacion urinaria®.

4.11.4 Derivacion urinaria postoperatoria.

El colocar un tubo en la uretra para drenaje de orina es comun y se basa en el razonamiento
de que reduce el riesgo de complicaciones como la fistula uretrocutanea %°.

Tipicamente, el catéter uretral se deja por hasta 7 dias con el objetivo de minimizar las
complicaciones postoperatorias. Algunos estudios, han demostrado que en comparacion
con un catéter prolongado (mas de 7 dias) los resultados son similares si solo se deja por
un corto plazo (de 1 a 3 dias) o incluso sin catéter .

4.11.5 Anomalias asociadas.

Las anomalias asociadas mas frecuentes incluyen criptorquidia y hernia inguinal con o sin
hidrocele, esta tasa en hombres con hipospadias se incrementa significativamente cuando
el defecto es mas proximal y aumenta el porcentaje de complicaciones. Presuntos hombres
con cualquier grado de hipospadias en donde una o ambas génadas no son palpables,
deben ser evaluados para descartar desorden de diferenciacion sexual®?.

4.11.6 Vendaje.

El vendaje ideal posterior a la correccion de hipospadias debe ofrecer: una compresion
flexible y adecuada, y permita su retiro sin mayor dificultad’. Los cirujanos utilizan
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numerosas variaciones de vendajes e inclusive algunos no lo colocan, argumentando que
los resultados de la uretroplastia no se modifican con su empleo .

4.11.7 Material de sutura y técnica de sutura.

No existen ensayos clinicos aleatorizados que comparen los materiales de sutura utilizados
en la cirugia de correccion de hipospadias *°. Por lo tanto el uso de algun tipo en especial
solo refleja la preferencia del cirujano.

La composicién de la sutura y la técnica de colocacion utilizada para la reparacién de
hipospadias son variables que pueden hacer una diferencia significativa en el resultado.
Ulman y cols. documentaron una reduccién estadisticamente significativa en la tasa de
fistula (4.9% frente 16.6%) para la reparacion subcuticular en comparacién con la de
espesor total (p < 0.01). En contraste Hakim y cols., reportaron que la técnica utilizada sea
subcuticular o de espesor total no afecta los resultados si la sutura es de composicion de
poliglactina 2.

4.11.8 Caracteristicas anatémicas de la uretra y glande.

La profundidad del plato uretral en glande y el ancho de la placa uretral se han asociado a
un mayor numero de complicaciones (fistulas, estenosis) cuando el ancho de la placa es
menor de 8 mm y cuando el plato uretral es plano o moderadamente profundo a nivel del
glande °.

El glande menor de 14 mm de ancho también se ha documentado como un factor de riesgo
de complicaciones (fistulas, estenosis, dehiscencias) de manera aislada.".

5. Métodos de valoracion postoperatorios en hipospadias.

Se han elaborados varias puntuaciones para evaluar los resultados postoperatorios, la
puntuacién HOSE (Hypospadias objective scoring evaluation) valora la localizacion meatal,
la forma meatal, el chorro urinario, el eje del pene durante la ereccion y la presencia de
fistulas 5.

La puntuacion GMS (Glande, meato, eje del pene),valora la forma del glande, posicién del
meato y grado de curvatura ventral del pene; es una puntuacion sencilla de realizar pero la
escala HOSE valora el chorro urinario, dato no valora do en esta puntuacion.

La puntuacion HOPE (Hypospadias, objective penile, evaluation) valora la posicién del
meato, forma del meato, forma del glande, caracteristicas de la piel del prepucio, torsion y
curvatura del pene. Se usaron fotos tomadas en 5 vistas diferentes (dorsal, ventral, ventral
de glande y meato, lateral derecha y lateral izquierda) para establecer dicha puntuacion
'7 la cual es mas completa que las dos previas y es en la acutalidad la mas empleada para
la valoracién de los resultados postoperatorios de hipospadias.

Otro método objetivo usado para la valoracién postoperatoria de los hipospadias es la
uroflujometria con medicion del residuo postmiccional con ultrasonido; desde su descripcion
para seguimiento de hipospadias en 1978, se ha ido generalizando hasta convertirse hoy
en el mejor parametro para evaluar la funcionalidad (especificamente chorro urinario) en
pacientes con control de esfinteres, incluso en seguimientos a largo plazo '; pero su uso
no se ha podido extender a pacientes sin control de esfinteres. En este tipo de pacientes la
calibracion de uretra con dilatador 8 French sigue siendo el mejor método disponible para
valorar la funcionalidad .

6. Definiciéon de expertos en el manejo de hipospadias.
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En el ano 2010 en el congreso mundial de urologia pediatrica realizado en San Francisco,
USA,; se realizé una mesa redonda entre el Dr. Warren Snodgrass, Dr. Antonio Macedo, Dr.
Piet Hoebeke y el Dr. Piere Moriquand. Dicha mesa redonda fue publicada en el 2011 y la
pregunta niumero 19 fue: ; Creen que un urélogo pediatra, cirujano pediatra o urélogo puede
reparar hipospadias o un minimo nimero de cirugias son necesarias para ser competentes?
Las respuestas de los panelistas fueron que debe haber un grado de pericia y experiencia
por parte del cirujano pero no conocen exactamente que numero de cirugias es necesaria
para considerarse experto *.

En una revisién narrativa sobre ensayos clinicos quirdrgicos publicada en el afio 2010, se
menciona ciertas recomendaciones para minimizar el efecto de la curva de aprendizaje
cuando se realiza un ensayo quirdrgico como son: 1) Pre-especificados numeros de casos
en toda la vida. 2) Numero de casos en el afio precediendo al ensayo. 3) Entrenamiento en
el area y 4) Resultados consistentes con buena practica médica. O en su defecto realizar
ensayos basado en grado de pericia o habilidad del cirujano 6.

5. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Los servicios de urologia pediatrica de diversos hospitales en México son el centro de
referencia para el manejo de los pacientes con hipospadias.

Una correccion adecuada disminuye el riesgo de complicaciones y requerimiento de mas
cirugias con resultados menos favorables e incremento de costos.
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Las complicaciones presentes en hipospadias, ademas pueden afectar importantemente el
desarrollo psicoldgico y social del nifio lo que a su vez influye en la calidad de vida.

En la actualidad la técnica de PIT es la mas realizada por su menor tiempo quirdrgico y
menor necesidad de capacitacién, sin embargo, el PIT-IP tiene la potencialidad de reducir
las complicaciones al construirse un canal mas estable y ancho.

Al momento, no hay estudios comparativos en nuestro hospital y a nivel mundial son
escasos, que demuestren que el PIT-IP desarrolla menos complicaciones que el PIT.

6. PREGUNTA DE INVESTIGACION.

¢,Cudl es la eficacia (adecuacion del flujo urinario y mejor cosmética) y la seguridad
(reduccién de complicaciones) de la cirugia PIT-IP contra PIT de los nifios con hipospadias
corregidos en un tiempo?

7. JUSTIFICACION.

En los servicios de urologia pediatrica, de hospitales en México, la principal técnica utilizada
para la correccion de hipospadias es el PIT.

Dar evidencia de que el método de PIT-IP es mas eficaz y seguro que el PIT, podria
potencialmente reducir el costo de la atencion al disminuir la necesidad de procedimientos
secundarios a complicaciones y mejoraria el aspecto fisico y emocional de los nifios
operados.

8. HIPOTESIS.

-La cirugia de PIT-IP tiene igual eficacia cosmética que PIT a los 4 meses posquirurgicos.
-La cirugia de PIT-IP tiene 25% mas eficacia funcional que PIT a los 4 meses posquirurgicos.
-La cirugia PIT-IP tiene 25% menos complicaciones inmediatas, mediatas y tardias que la
cirugia PIT.

9. OBJETIVOS.

9.1 Objetivo general:
- Evaluar la eficacia y la seguridad de PIT-IP contra PIT en la correccién de hipospadias
en un tiempo.

9.2 Objetivos especificos:
-Comparar las puntuaciones a los cuatro meses de la cirugia, del aspecto cosmético entre
los procedimientos con la escala de HOPE (Hypospadias Objective Penile Evaluation).
-Comparar la funcionalidad urinaria entre los dos procedimientos con uroflujometria o
calibracion de uretra o uretroscopia (segun la edad del menor) a los 4 meses de la
correccion.
-Comparar las complicaciones inmediatas (durante la utilizacion de la sonda de ferulizacién),
mediatas (hasta 4 semanas después del retiro de la sonda de ferulizacion) y tardias (de las
4 semanas a 4 meses del retiro de la sonda) entre los procedimientos.
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10. MATERIAL Y METODOS.

10.1 Disefo del estudio.
Ensayo clinico controlado.
Por intervencion: Experimental.
Caracteristica del disefio: Aleatorio, doble cegamiento (paciente y evaluador), grupos
paralelos.

10.2 Lugar de estudio.
El estudio se llevo a cabo en el departamento de Urologia Pediatrica del Hospital Infantil de
México Federico Gomez (HIMFG) y en el departamento de cirugia pediatrica del Centro
Médico Nacional “20 de Noviembre” ISSSSTE.

10.3 Poblacién objetivo.
Pacientes atendidos en el HIMFG con diagndstico de hipospadias, sin tratamiento
quirurgico previo.

10.4 Unidades de observacién.
Pacientes con diagndstico de hipospadias entre los 3 meses y 18 afios de edad.

10.5 Integracion de la muestra.
Los dos estudios donde se uso PIT en anchos de plato uretral menor de 8 mm muestran
complicaciones de 23.1% y 55% y los dos estudios de PIT-IP tienen complicaciones de
3.12% y 8.33%. En base a estas proporciones realizamos nuestro calculo de muestra.

10.6 Tamaio de la muestra.
Se estimd con 30% de complicaciones en PIT contra 5.3 % de PIT-IP, con un nivel de
significancia estadistica alfa del 0.05 y un poder estadistico de 0.80; aplicando la formula
de calculo de tamafio de muestra, comparando dos proporciones en dos grupos
independientes obtuvimos un total de 32 pacientes por grupo, mas un 5% de posibles
pérdidas, 34 pacientes por cada procedimiento.
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10. 7 Criterios de seleccion.

10.7.1 Criterios de inclusion.

- Nifios mayores de 3 meses y menores de 18 afnos con diagnodstico de
hipospadias sin tratamiento quirurgico previo.

- Hipospadias con ancho de glande < de 15 mm, o plato uretral <de 8 mm
de ancho, o plato uretral a nivel del glande plano o semiprofundo en nifios
prepuberales.

- Hipospadias con ancho de glande < de 18 mm, o plato uretral < de 12
mm de ancho, o plato uretral a nivel de glande plano o semiprofundo en
nifos pospuberales.

- Consentimiento informado firmado por padre o tutor y testigos (Anexo 1).
En caso de nifios mayores de 6 afos carta de asentimiento informado
(Anexo 2).
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10.7.2 Criterios de exclusion.
- Nifios con hipospadias y retraso psicomotriz severo.
- Nifios con trastorno de diferenciacion sexual que no tengan asignacién de
género.
-Padres o tutor legar que no acepte la participacion en la investigacion.
10.7.3 Criterios de eliminacioén.
- Nifios que en la revision transoperatoria no son candidatos a corregir el
hipospadias en un tiempo (cuerda ventral no corregible sin transeccion del
plato uretral).
- Nifios prepuberales que en la revisidn transoperatoria tienen de plato mayor
de 7 mm ancho, o un glande mayor de 14 mm y plato uretral en glande
profundo.
- Nifios pospuberales que en la revision transoperatoria tienen un glande <
de 18 mm de ancho, o un plato uretral < de 12 mm de ancho, o plato uretral
a nivel de glande profundo.

10.8 Brazos de tratamiento.
- Grupo experimental: Pacientes que se realizo la técnica quirargica PIT-IP,
ejecutada por cirujano experto en la técnica ( Cirujano 1).
- Grupo control: Pacientes que se realizo la técnica quirtrgica PIT, ejecutada
por un cirujano experto en la técnica ( Cirujano 2).

10.9 Medidas de resultado.
Resultado primario: Proprocion de complicaciones globales en cada grupo.
Resultados secundarios: Proporcién de fistulas, estenosis y dehiscencias en
cada grupo; flujo medio de miccion y cosmética.

10.10 Variables. (Anexo 3)

11. DESCRIPCION DE LA INVESTIGACION.

11.1. Valoracion preoperatoria:

11.1.1 Pre enrolamiento.
Todos los pacientes con diagndstico de hipospadias, sin intervencion quirdrgica previa
fueron citados en un dia determinado por el investigador, para ser evaluados. Se tomé datos
como numero de expediente, direccidbn de domicilio, direccién de correo electronico,
teléfonos de contacto.

11.1.2 Enrolamiento (Primera cita).

1.- En dicha cita se reviso al paciente en la consulta externa y se realizé una historia clinica
para definir el tipo de hipospadias basados en la localizacion del meato; se midié el ancho
del glande en mm, ancho del plato uretral en mm, profundidad del plato uretral en el glande,
grado de curvatura ventral, grado de torsion peneana, tipo de prepucio, transposicién
penoescrotal; y ademas se determiné si padecian de alguna enfermedad extraurolégica
que ameritara evaluacion previa a la cirugia.

Esta historia y evaluacion fue realizado por el investigador.
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2.- En los nifos que cumplieron los criterios de seleccién, se invitd a los padres o tutores a
participar en el estudio, en caso de aceptar, se procedié a la firma de consentimiento
informado y asentimiento (anexo 1y 2) verbal de los mayores de 6 o mas afios.

3.- Se documentaran los datos obtenidos en un formato previamente establecido (Anexo 4),
se entrego informacién escrita de la enfermedad y el porque del estudio (Anexo 5) ; y se
solicitdé laboratorios prequirdrgicos (Biometria hematica, tiempo de tromboplastina y
protrombina).

4.- Se citd en 15 dias con resultados laboratorios, y en pacientes que ameritaron
interconsultas con otro servicio se citaron posterior a la valoracién por el servicio
interconsultado.

5.- Dos dias previos a la cita se confirmd su asistencia por via telefénica o correo
electrdnico; en caso de no poder asistir se reprogramo la cita.

6.- La etapa de enrolamiento terminara tentativamente en agosto de 2017 y estara a cargo
del investigador principal.

11.1.2 Asignacion (Segunda cita).

1.- Se revisaron los resultados de laboratorios y la valoracion del servicio interconsultado;
si no hubo ninguna contraindicacion para el procedimiento se procedera a la asignacién del
procedimiento.

2.- El Procedimiento de asignacion:

a) Generacidon de secuencia de asignacion: Se generd una secuencia de nimero
aleatorios por computadora, por una persona ajena a la investigacion.

b) Aleatorizacién en bloques balanceados de 4 participantes: Se ensambld una serie
de 68 carpetas de color gris, que no transparenten a la luz, tamafo A4. Cada bloque tendra
4 pacientes (4 carpetas). Asi existen las siguientes posibilidades en cada bloque:

- 1) A A B,B.

- 1) B,B,A A

- 1) A B, A, B.

- IV)B,A B, A.

- V) AB B, A

- VI)B,A A, B.
Posteriormente se realizara una asignacion aleatoria simple de el | al VI y de acuerdo a ese
orden, las carpetas se colocaran en una gaveta que estara bajo llave en el Departamento
de Urologia del HIMFG, a lo cual solo tiene acceso el investigador y la secretaria del servicio.
Dentro de cada carpeta se encuentra escrito en un papel el procedimiento que fue asignado.

c) Asignacion del procedimiento:
El dia de la asignacion, el investigador asociado pidi6 a la secretaria que le especifique que
procedimiento se asignara (de acuerdo a la secuencia generada previamente en las
carpetas) y asigné el procedimiento. Posteriormente tomé el folder y especificé con un
codigo a que grupo pertenece el sujeto en la hoja de recoleccion de datos (TIP-IP o TIP).
Al final, la carpeta con el procedimiento ya signado, fue guardada en la gaveta antes
mencionada.

3.- Se otorgé fecha quirdrgica y se citdé un dia antes de la cirugia para hospitalizarse.
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4.- Todo el procedimiento de secuencia de asignacion y aleatorizacion sera realizado por el
investigador.

11.2 Cegamiento.
Después de la asignacion del procedimiento, éste fue cegado para el participante y para el
comité de evaluadores de resultados, (el cual esta conformado por dos cirujanos pediatras
y una enfermera ajenos a la investigacion); no se comunicoé a los padres o tutores el
procedimiento asignado. Por ningun motivo se retiré el cegamiento durante el estudio, salvo
que se hubiera existido una peticién exclusiva por parte del tutor legal o padres, lo cual
hasta el momento no ha existido.

11.3 Procedimiento quirurgico:

Fue realizado por dos urdlogos pediatras (con dos afos de formacién académica),

con historia de haber participado en 50 cirugias de hipospadias con la técnica a

emplear y en el ultimo afio haber operado minimo 10 cirugias con la técnica

respectiva. Ademas ambos cirujanos tienen en un estudio previo realizado (tesis

para titularse como urélogo pediatra), similar nUmero de complicaciones en cirugias

de hipospadias.

11.3.1 Valoracion preoperatoria dentro del guiréfano.
Con el paciente ya en plano anestésico se volvid a determinar el tipo de hipospadias
basados en la localizacién del meato, ancho del glande en mm, ancho del plato uretral en
mm, profundidad del plato uretral en glande, grado de curvatura ventral y grado de torsion
peneana, tipo de prepucio, transposicion penoescrotal (Anexo 4). Durante este acto se
confirmd si el paciente cumple con todos los criterios de inclusion. El paciente que no
cumplié con estos criterios en esta valoracion se excluyo del estudio y solo se registré como
participante.
Los pasos comunes de ambas técnicas se describen en el anexo 6y 7.
11.3.2 Procedimiento TIP: Se realiz6 por cirujano experto en la técnica (Cirujano 2).
El punto principal de la cirugia fue la incisién en la linea media del plato uretral.
11.3.3 Procedimiento TIP-IP: Se realizé por cirujano experto en la técnica (Cirujano
1). El punto principal de la cirugia fue el injerto de prepucio en la linea media, el cual
se realiz6 en 2 situaciones:

a) Injerto en uretra y glande.

En placa uretral igual o menor de 7 mm con glande igual o menor de 14 mm de
ancho y/o con placa uretral en glande plana o semiprofunda (hipospadias peneanas
y proximales).

b) Injerto solo en glande.

En glande menor o igual de 14 mm y/o con placa uretral plana o semiprofunda
(hipospadias distales).

11.4 Seguimiento intrahospitalario.
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1) Se mantuvo en sala de recuperacion anestésica y posteriormente en hospitalizacion

se indico el siguiente plan:

a) Inicio de via oral.

b) Paracetamol 15 mg/Kg/dosis c/6horas (IV).

c¢) Tramadol 0.5mg/Kg/dosis c/6horas (IV).

d) Cefalotina 100 mg/Kg/dia (IV).

e) Leche de magnesia 1-2 ml/Kg/dosis c/24horas (VO).

2) Se decidio egreso cuando el paciente toleré via oral y no haya sangrado (se pretende
que sea entre las primeras 24-48 horas). El paciente egresaba con el adhesivo que cubre
el pene y la sonda fija al abdomen con micropore.

Se educd a los padres o tutor legal en caso de oclusién o retiro accidental de sonda
transuretral y en la presencia de complicaciones (Anexo 8 )

11.5 Seguimiento en consulta externa.

El plan al egresar en domicilio fue el siguiente:

a) Dieta blanda.

b) Paracetamol 15 mg/Kg/dosis c¢/6 horas por via oral (VO) por 3 dias vy
posteriormente en caso de dolor,

¢) Tramadol 0.5mg/Kg/dosis c¢/6 horas (VO) en caso de que el dolor no ceda con
paracetamol.

d) Cefalexina 40 mg/Kg/dia c/12horas (VO) por 7 dias.

e) Leche de magnesia 1-2 ml/Kg/dosis (VO) c¢/24horas.

f) Se indicé que en las primeras 48 horas en casa durante el bafo diario evite
mojar el adhesivo transparente y posterior a esto puede hacerlo, lo que
favorecera que el mismo se despegue de manera espontanea.

11.5.1 Primera cita.

Se retira la sonda transuretral vesical en los siguientes dias:

a) Al séptimo dia, para hipospadias distales y peneanas intervenidas con PIT.

b) Al décimo cuarto dia, para hipospadias proximales intervenidas con PIT y todas
las hipospadias intervenidas con PIT-IP.

Se valord lo siguiente:

1) Se determind si hay complicaciones tempranas y se documentaron en anexo 3.

2) Llenamos la vejiga (solo un 75% de su capacidad vesical) con solucion fisiologica

(0.9%) por la sonda transuretral; este volumen de llenado lo calcularemos basado

en la férmula de Hjalmas (Edad en anosx30+30) en mayores de un ano de edad y

Peso en Kg x 7 en menores de un afio.

3) Se retiré punto de glande que fija la sonda.

4) Con la vejiga previamente llena se extrae la sonda transuretral para poder valorar

las caracteristicas del chorro urinario; principalmente si es filiforme o en gotas,

disminuido de calibre o de calibre normal; lo que hizo reconocer complicaciones

como fistulas y estenosis, las cuales se documentaron en anexo 3.

11.5.2 Segunda cita.

a) A las 2 semanas de retirada la sonda transuretral para hipospadias peneanas y

proximales.

b) A las 3 semanas para el resto de hipospadias distales.
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Se valoré lo siguiente:

1) Presencia de complicaciones mediatas y se documentaron en anexo 3.

11.5.3 Tercera cita.

a) A los 2 meses de la segunda cita.

Se realizo lo siguiente:

1) Evaluar la presencia de complicaciones tardias que se documentaron en anexo
3.

2) Uroflujometria a los pacientes con control de esfinteres.

3) Se solicitaron laboratorios prequirdrgicos a los pacientes posoperados de
hipospadias proximales sin control de esfinteres para programar uretroscopia.
11.5.4 Cuarta cita.

a) A los 3 meses de la tercera cita.

Se realizo lo siguiente:

1) En pacientes con hipospadias proximales sin control de esfinteres se realizé
uretroscopia de manera ambulatoria, para determinar la funcionalidad de la
uretroplastia (Eficacia).

2) Los hipospadias que no sean proximales y sin control de esfinteres, seran
sometidos a calibracion uretral con dilatadores 6 y 8 French (Eficacia)

3) En los hipospadias con control de esfinteres se realizé uroflujometria (Eficacia).
4) En todas las hipospadias se realizara valoracion con escala de HOPE (Anexo 9)
(Eficacia).

5) Se valoré las complicaciones tardias (Seguridad).

Todas las valoraciones de eficacia y seguridad fueron hechas por el comité de
evaluadores; quienes determinaran la funcionalidad, cosmética (con escala HOPE)
y el tipo de complicacion presente.

11.5.5 Fin del estudio.

El estudio culminé en la cuarta cita.

11.6 Estandarizacion de la mediciéon de eficacia y seguridad
11.6.1 Estandarizacion de la medicién de eficacia funcional:

-Uroflujdmetro marca MMS, con calibracién de acuerdo a las normas de la sociedad
de continencia internacional en nifios (ICCS, por sus siglas en inglés).

-Enfermera urodinamista con dos afnos de experiencia en realizar estudios de
urodinamia (cegada).

-Dos uroflujometrias con un minimo de 50% de la CVE, si hay duda, se realizé un
tercer estudio.

-Los datos del flujo medio seran tomados por un investigador que desconoce de la
hipotesis del estudio.
11.6.2 Estandarizacion de la medicion de la eficacia cosmética:

-Se realizé con 20 casos posoperados de hipospadias (ajenos a la investigacion),
que tengan cinco fotos en proyecciones diferentes (superior, lateral derecha, lateral
izquierda, anterior, anterior del glande) con los que se valoré la consistencia de los
evaluadores (diez cirujanos pediatras o urélogos pediatras) y se escogera a los 3
evaluadores con mayor consistencia intra e interobservador.
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-Los evaluadores escogidos realizaron la evaluacién de cada caso con 5
proyecciones diferentes de fotos (superior, lateral derecha, lateral izquierda, anterior,
anterior del glande), estas complicaciones se registraron en la hoja de recoleccion
de datos.

11.6.3 Estandarizacion de la medicién de la seguridad:

-Evaluacién a los pacientes en busca de las complicaciones estudiadas (fistulas,
estenosis, dehiscencia de glande, dehiscencia de uretra) por parte de un
investigador que desconoce que procedimiento se realizé al sujeto.

11.7 Acciones ante la presencia de alguna complicacion:

Las complicaciones que fueron el punto principal de atencion son: Fistulas,
estenosis de meato, estenosis de uretra, dehiscencias parcial o total de uretra,
dehiscencia de glande.

11.7.1 Fistula.- Se documentd la complicacién y en la cuarta cita se finalizé la
investigacion en dicho paciente. El paciente continuara en seguimiento en el servicio
de urologia pediatrica hasta corregir su complicacion pero ya sin incluirse en la
investigacion.

11.7.2 Estenosis del meato o uretra.- Ante la sospecha de estas complicaciones el
paciente se ingresé a hospitalizacién para realizar uretroscopia bajo anestesia y se
documentd la complicacion (estenosis de meato, estenosis de uretra o ambas).
Posterior a esto se planificara su correccién en estenosis no franqueables con el
uretrocistoscopio, y en estenosis franqueables se someteran a un esquema de
dilatacion dos veces al dia por 3 meses. En la cuarta cita se realizé uroflujometria o
calibracién uretral y en ese momento concluyo la investigacion en estos pacientes.
11.7.3 Dehiscencias de glande y/o uretra.- En el momento que se identificé la
complicacién se documentd y la investigacion concluyé en la cuarta cita. El paciente
continuara en seguimiento en el servicio de urologia pediatrica hasta corregir su
complicacién pero ya sin continuar en la investigacion.

11.7.4 Torsion y/o curvatura ventral residual mayor de 30 grados.- En el momento
que se identifico se documentd la complicaciéon y en la cuarta cita concluyo la
investigacion.

El paciente continuara en seguimiento en el servicio de urologia pediatrica hasta
corregir su complicaciéon pero ya sin incluirse en la investigacion.

11.7.5 Hemorragia o hematomas.-

Se retiré el adhesivo transparente previamente colocado y se colocd parche
compresivo en pene a base cinta de gasa umbilical y adhesivo transparente.
11.7.6 Infecciones de piel y de vias urinarias.-

Se cultivé la pus presente y/o la orina, se realizd curacién diaria y continué con
antibiético empirico por via oral hasta obtener la identificacion de la bacteria en el
cultivo y el antibiograma.

Si es alguna bacteria nosocomial se mantuvo hospitalizado y con tratamiento
intravenoso.
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11.8 Control de calidad.

Las valoraciones de eficacia y seguridad fueron realizados por 2 cirujanos o
urélogos pediatras y una enfermera ajenos a la investigacion (Comité de
evaluadores); a quienes se les entregé informacion del proyecto de investigacion de
manera anticipada; y de todas las herramientas para realizar la valoracion.

12. PLAN DE MANEJO Y ANALISIS DE LOS DATOS.

12.1 Manejo de datos.

Los datos fueron colectados manualmente por un investigador, en el anexo 3,
posteriormente el investigador principal almacend la informacién en los programas
de Microsoft Excel y en IBM SPSS version 21 con la definicion de variable, tipo de
variable y escala de medicion codificadas. Al finalizar este proceso se guardaron los
datos en un computador del investigador y se respaldara la informacién en dos
discos duros externos y dos discos compactos.

Cada mes el investigador revisé la base de datos en busca de errores en la
informacion (ausencia de datos en alguna variable, duplicacién de los participantes)
y posterior a la revisién volvié a respaldar la informacion en los dispositivos antes
indicados, esto con la finalidad de obtener calidad en los datos colectados.
Ademas se reviso los expedientes de los pacientes incluidos en el estudio cada 6
semanas para verificar que se este cumpliendo con las citas de revisiones
establecidas.

Para promover la retencidn de los participantes y tener datos completos, el
investigador se comunicé cada 15 dias via telefonica y/o correo electrénico con los
participantes para conocer y aclarar sus dudas, si este fuera el caso.

12.2 Analisis de datos.

El analisis de los resultados ser realizé por intencion a tratar.

Analisis univariado: Se obtendran medidas de tendencia central y dispersiéon para
las variables cuantitativas y frecuencias para las variables categoéricas.

Analisis bivariado mediante Chi cuadrada para comparar proporciones de eficacia
funcional, eficacia cosmética y seguridad de ambas técnicas quirurgicas y para las
variables cuantitativas de libre distribucién se usara U de Mann-Whitney.
Calculamos medidas de asociacién como riesgo relativo (RR), reduccion del riesgo
absoluto (RRA), reduccion del riesgo relativo (RRR), numero necesario a tratar
(NNT).

12.3 Diagrama consort.

Se realiz6 el diagrama de flujo CONSORT del progreso de las fases del ensayo de
dos grupos (reclutamiento, asignacion de la intervencion, seguimiento y analisis).
12.4 Supervision de los datos y auditoria.

Los comités de ética e investigacion del HIMFG podran monitorizar los datos, previa
comunicacion con el investigador, cuando ellos lo consideren conveniente. El
investigador proporcionara toda la informacion que ellos soliciten para la supervision.
12.5 Analisis intermedio e interino de los datos.

Cuando se haya cumplido con un 50% de la muestra planeada (34 pacientes) se
realizara un analisis intermedio que permitira definir si es necesario, se recalcular el
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tamafo de muestra. De ser necesario se realizara un analisis interino, para definir si
la investigacidn debe parar o continuar, este analisis sera realizado por una persona
ajena a la investigacion.

Las personas que tendran acceso a este analisis seran los cirujanos de la
investigacion, tutores del proyecto y comité de evaluadores; los resultados de dicho
analisis seran comunicados por escrito a los comités de ética e investigacion.

12.6 Analisis final de los datos.

Una vez finalizado el estudio, los tutores realizaran el analisis final de todos los datos
colectados y se comunicara a los comités de evaluadores, ética e investigacion que
la investigacion ha concluido.

13. CONSIDERACIONES ETICAS Y DIFUSION DE LOS RESULTADOS.
13.1 Aprobacion por los comités de ética e investigacion.
De acuerdo a la NOM-012-SSA3-2012 y al articulo 17 del Reglamento de La Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, se considera una
invetigacion con riesgo mayor que el minimo, por lo que se debid obtener la
autorizacion por parte del comité de ética e investigacion de los hospitales en los
cuales se realizo la investigacion.
Se ha documentado previamente el uso de las dos técnicas a utilizar en la
investigacion, por lo tanto no estamos describiendo una técnica nueva solo
comparando ambas técnicas.
La version final del protocolo, autorizada por el investigador y tutores del proyecto
fue sometida a revision por los comités de ética e investigacion del HIMFG.
Cualquier correccién del protocolo fue ejecuatada por el investigador y tutor; y
posterior a la aprobacién final del proyecto se inicid la investigacion.
No se empezé la investigacion hasta obtener la aprobacién por escrito por parte de
los comités de ética e investigacion.
13.2 Modificaciones del protocolo.
Ante cualquier cambio o modificacion del protocolo se comunicé por escrito por parte
del investigador y tutores a los comités de evaluadores, ética e investigacion.
13.3 Informacioén para el sujeto y consentimiento.
Al paciente y sus padres o tutor legal, se les otorgd informacion adecuada de la
investigacion (tanto oral como escrita) por parte del investigador.
Se le explicoé en lenguaje sencillo, con detalle en que consiste el consentimiento
informado (investigacién a realizar, complicaciones probables, riesgos, beneficios)
y la carta de aprobacion por parte del comité de ética del hospital. No se incluyé en
el estudio hasta haber obtenido la firma de dicho de consentimiento.
Se firmaron dos copias de consentimiento informado, uno que fue para el padre o
tutor y otro que se se archivé en la base de datos fisica del investigador.
El padre o tutor puede retirar el consentimiento para participar en la investigacion en
cualquier momento.
13.4 Confidencialidad de la informacioén.
La informacién obtenida no fue utilizada en detrimento de las personas que han
participado en la investigacién. Se protegi6 la informacién durante y después de la
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investigacion, para la cual se usé un codigo o la clave del expediente, jamas se
utilizé el nombre del paciente.

La confidencialidad de los pacientes incluidos en la investigacion se respeto en todo
momento. Todo el personal participante de la investigaciéon (investigador, tutores,
comités de evaluadores, ética e investigacion) estuvieron obligados a respetar el
secreto médico, abstenerse a desvelar la identidad de los pacientes y entregar
cualquier informacion de la investigacion.

13.5 Declaracién de conflicto de intereses.

El investigador, tutores y comité de evaluadores no deben de tener conflicto de
intereses para poder participar en la investigacion.

13.6 Acceso a los datos.

Los resultados finales de la investigacion estaran disponibles, para los participantes,
el investigador, tutores, cirujanos, comités de evaluadores, ética e investigacion.
13.7 Cuidados pos investigacion.

Se registraron todas las complicaciones presentadas en una u otra técnica
quirdrgica durante la investigacién y los pacientes que las presenten continuaran
siendo atendidas en el HIMFG hasta corregir dicha complicacion.

13.8 Politica de difusion de resultados.

Los resultados finales seran comunicados en reuniones, congresos y revistas
cientificas.

Los resultados solo podran ser divulgados previa autorizacion del investigador y sus
tutores.

El protocolo utilizado para la investigacion, base de datos, estara disponible al
publico general una vez terminada la investigacion previa autorizacion de
investigador y tutores.

14. RESULTADOS.

14.1 Caracteristicas de los sujetos en estudio.

Se evaluaron 45 sujetos de los cuales se incluyeron y se aleatorizaron 38 (84%), lo cual se
refleja en el diagrama CONSORT (anexo 11).

De los 38 sujetos aleatorizados se han eliminado 3 (dos del grupo PIT y uno del grupo PIT-
IP) por no cumplir con criterios de inclusion en el transoperatorio. Hasta ahora se han
intervenido 27 sujetos (del grupo PIT 14 y del grupo PIT-IP 13); estan pendientes 9 sujetos
para intervencion quirdrgica (4 PIT Y 5 PIT-IP), las cuales se ejecutaran en el mes de
diciembre de 2016.

14.2 Condiciones quirurgicas de los sujetos en estudio.

Todos los sujetos en estudio han recibido la cirugia asignada, no hemos tenido
contaminaciones. Los procedimientos quirdrgicos se han realizado con el mismo material
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quirdrgico (sonda y suturas) para ambos grupos de estudio, sin embargo hemos tenido
cointervenciones (especificamente uso de analgésico diferente al planeado en el protocolo
de investigacion) como el ketorolaco intravenoso, el cual se ha usado en 16 pacientes
(nueve para el grupo PIT y 7 para el grupo PIT-IP); no hemos tenido incremento de
sangrado o hematomas por el uso de ketorolaco que era el motivo por el que habiamos
evitado su uso.

14.3 Condiciones de seguimiento

De los 27 pacientes intervenidos quirdrgicamente, ninguno ha tenido perdida de
seguimiento, 21 han cumplido mas de 4 meses de estudio y ya tienen valoracion de
seguridad (complicaciones de los procedimientos), los 6 sujetos restantes cumpliran en
diciembre los 4 meses para realizar la evaluacion de seguridad.

La evaluacién de eficacia funcional se ha realizado en 12 sujetos, se completaran las
evaluaciones hasta el mes de diciembre de 2016, excepto en un sujeto que no tiene control
de esfinteres aun (edad menor a los 18 meses).

La evaluacién de eficacia cosmética esta pendiente, estamos en etapa de la toma de fotos
en todas la proyecciones de los sujetos, ya se realiz6 la estandarizacién de la escala a usar
con 10 cirujanos pediatras y/o urélogos pediatras en 20 casos. Planificamos para diciembre
de 2016, tener la evaluacion de los 26 sujetos.

Para diciembre de 2016 habremos intervenido quirargicamente 35 sujetos.

14.4 Resultados preliminares

De los 27 sujetos intervenidos, 14 pertenecen al grupo PIT y 13 al PIT-IP. La mediana de
edad de los sujetos fue de 29,5 meses (7-39 ), no existe diferencia estadistica entre los
grupos.

En la tabla 1 (anexo 12) determinamos las caracteristicas basales de los grupos en base a
tipo de hipospadias (siendo las mas frecuentes por ubicacion del meato, las hipospadias
peneanas 57,6%), ancho de glande, ancho de plato uretral y profundidad del plato uretral
en glande; sin encontrar diferencias estadisticas entre los grupos de estudio.

En la tabla 2 (anexo 13) exponemos la eficacia funcional de los procedimientos de acuerdo
al flujo urinario valorado por uroflujometria donde observamos una mediana de flujo urinario
para el grupo TIP de 10 ml/segundos (9-13) y TIP-IP 11 ml/segundos (10-13); sin encontrar
significancia estadistica entre grupos.

En la tabla 3 (anexo 14) se resume la seguridad de los procedimientos encontrando en el
grupo de PIT 6/14 (42.8%) y en el grupo de PIT-IP 4/13 (30%) de complicaciones; sin
encontrar diferencias significativas desde el punto de vista estadistico.

Las complicaciones presentes fueron fistulas, dehiscencia de glande y de uretra. Las
fistulas se presentaron con mayor frecuencia en el grupo PIT-IP (3 casos) contra PIT (1
caso); la dehiscencia uretral se presentd solo en el grupo PIT (3 casos). En ambas
complicaciones no hubo diferencias estadisticas entre las técnicas.

Todas las dehiscencias se presentaron aun con la sonda transuretral vesical
(complicaciones inmediatas) y las fistulas se presentaron dentro de las primeras 4 semanas
posterior al retiro de la sonda (complicaciones mediatas); hasta ahora no se han reportado
complicaciones tardias (1 mes después del retiro de la sonda).

Las complicaciones de acuerdo al tipo de hipospadias (por ubicacion de meato) se reflejan
en la tabla 4 (anexo 15); encontrando que las hipospadias con mayor numero de
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complicaciones fueron las peneanas (80%), no reportandose complicaciones en las
hipospadias distales. No existen diferencias estadisticas cuando se comparan las
complicaciones globales entre los procedimientos quirurgicos; sin embargo la dehiscencia
uretral solo fue detectada en hipospadias peneanas del grupo PIT con una p 0.06 (con una
tendencia hacia la significancia estadistica).

Calculamos medidas de impacto del tratamiento con los siguientes valores:

Riesgo relativo (RR) de 0.80 (IC: 0.324, 1.974), con una reduccion de riesgo absoluto (RRA)
de 9,5%, reduccion del riesgo relativo (RRR) del 22%. Todas estas medidas a favor del
procedimiento PIT-IP.

El numero necesario a tratar (NNT) fue de 10.5; es decir que por cada 10 sujetos tratados
con TIP-IP prevenimos una complicacion.

15. DISCUSION.

La principal variable de desenlace en todos los estudios observacionales o experimentales
en cirugia de hipospadias son las complicaciones * 3°.

Este estudio fue disefiado para evaluar la eficacia (funcional y cosmética) y la seguridad
(complicaciones) de dos técnicas quirurgicas empleadas en la correccion de hipospadias
en un tiempo (PIT 7 y PIT-IP 8), ya que hasta ahora no existe un estudio experimental
adecuado que pueda definir si es real todo lo descrito en la literatura a favor de la cirugia
PIT-IP en lo que se refiere a generar menos complicaciones ° 12,

La edad ideal de intervencion de hipospadias es entre el tercer mes a los 30 meses de edad
13,14 ya que intervenirlos después de esta edad afectaria basicamente el desarrollo
psicosocial de los nifios. A pesar de estas recomendaciones la mediana de edad de cirugia
del estudio fue de 29,5 meses de edad, esto fue un poco diferente al estudio de Ali Ziada
en Egipto®” en el que la media de edad fue de 42 meses (nuestro grupo tuvo una edad casi
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12 meses menor). A pesar de las recomendaciones existentes, la edad de cirugia fue en
ambos estudios mayor a lo sugerido, probablemente debido a factores socioecondémicos
que dificultarian el acceso temprano a la salud en ambos grupos de estudios.

El tipo de hipospadias mas frecuente en nuestro estudio fueron las peneanas con 57,6%;
esto difiere a lo publicado por Arreola y colaboradores en el 2014, en donde las
hipospadias distales fueron las mas frecuentes con el 48,2% en una serie de 170 casos;
esto se podria explicar por la naturaleza del estudio de incluir solo sujetos con ciertas
caracteristicas del glande y el plato uretral (mas pequefias en mm) que pudieran ser menos
frecuentes en hipospadias distales comparadas con las peneanas y proximales.

La técnica de uretroplastia mas utilizada en la actualidad para la reparacion de hipospadias
en un tiempo es el PIT 5, sin embargo a partir del 2000 Kolon y cols, reportaron la técnica
de PIT-IP tenia menos complicaciones 8.

La eficacia de ambas técnicas fue estudiada en un unico trabajo, cuasi experimental, de
Mouravas en Grecia®, donde la variable de desenlace principal fue las complicaciones,
mostrando un RR de 0,27 como factor protector a favor de la cirugia PIT-IP comparado con
el RR de nuestro estudio el cual fue de 0.80. Nuestra investigacion tiene varias diferencias
en comparacién con éste estudio que describiremos a continuacion:

1) Es un estudio que no toma en cuenta caracteristicas del plato uretral y glande.
Esto probablementes es la causa que los sujetos intervenidos en nuestro estudio
desarrollen mas complicaciones (PIT 42.8% contra PIT-IP 30%) en comparacién
con el trabajo de Grecia (PIT 30% contra PIT-IP 8.3%).

2) Ellos no hicieron un calculo de tamafo de muestra y con 47 sujetos lograron un
significancia estadistica con un alfa de 0.05. Sin embargo este estudio no tuvo
aleatorizacion lo que conlleva a un riesgo de sesgo de asignacion de la
maniobra, lo que podria sobresestimar el RR debido a que el investigador y a la
vez cirujano pudo de manera directa asignar determinado procedimiento a un
tipo de hipospadias que el considerara mas compleja. Esto podria llevarnos a
la necesidad recalcular el tamafno de muestra ya que tenemos en nuestro estudio
datos mas confiables, debido a un mejor disefio de investigacién que nos
permitira encontrar las diferencias entre ambas técnicas quirurgicas planteadas
en éste trabajo.

3) Nuestro disefio tiene dos cirujanos (un experto para cada técnica quirurgica) y
ellos no participaron en la aleatorizacion. En la investigacion griega es un unico
cirujano y no especifican quién realizé la asignacién de la cirugia. Esto también
conlleva a sobreestimar el RR a favor de la cirugia PIT-IP, ya que de manera
directa o inadvertida el cirujano puede inclinarse a confeccionar una mejor
plastia en el tipo de cirugia que sea de su mayor agrado.

4) Por otro lado la valoracion de la variable de desenlace en el estudio de Mouravas
no es cegada y es valorada por el mismo cirujano que realizé ambas técnicas
quirurgicas. Esto es otro factor que causa sobrestimacion del RR, debido a que
tendria un sesgo de medicién. La investigacion realizada por nosotros tiene un
comité de evaluadores (tres) ajenos a la investiacidon que desconocen de la
aleatoriacién y estan cegados, lo que evita caer en el sesgo de medicion antes
mencionado.
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5) Una diferencia poco importante entre ambas investigaciones es que las
complicaciones nosotros la consideramos como una medicién de la seguridad
de los procedimientos y no para valorar eficacia. Sin embargo en ambos estudios
se nota un menor numero de complicaciones en el grupo de PIT-IP, aunque en
nuestro estudio no hay diferencias estadisticas significativas, debido a todos los
factores explicados previamente que sobreestiman el RR.

Las complicaciones de hipospadias asociadas a posicion del meato han sido estudiadas
previamente*S; sin embargo hay otros factores de riesgo como el ancho de plato uretral y
profundidad del plato uretral en glande, determinados en el estudio realizado en Australia,
por Holland and Smith'® donde describen un nimero de complicaciones de 55% en los
platos uretrales menores de 8 mm contra 0% de los mayores o iguales a 8 mm y en los
platos planos o superficiales en glande 22% de fistulas contra 12% en los platos profundos;
esto demuestra que las caracteristicas del plato uretral colaboran en el desarrollo de
complicaciones. En nuestro estudio los pacientes que presentaron complicaciones fueron
los platos uretrales menor de 6 mm de ancho, los platos superficiales y planos en glande
(esto corresponde al 80% de las complicaciones globales); esto es similar al trabajo de
Holland y Smith; pero de lo que conocemos en la literatura no hay un estudio como el
nuestro que compare dos técnicas quirurgicas en hipospadias con ciertas caracteristicas
del plato uretral y glande para poder realizar comparaciones precisas.

La complicacion mas frecuente en todos los reportes de hipospadias es la fistula
uretrocutanea '3, lo cual fue similar en nuestro estudio que presenté de manera global
19,2% de fistulas.

La eficacia funcional de las técnicas se realiza con flujo medio de orina determinado por
uroflujometria, no conocemos de algun estudio que compare el flujo medio urinario
determinado por uroflujometria en ambas técnicas estudiadas; existen estudios
observacionales del flujo urinario en pacientes con hipospadias y reportan que va desde 7.1
a 11.8 ml/segundos;'” esto es similar a lo encontrado en nuestros grupos de estudios que
fue de 10 mil/segundos para el grupo de PIT y de 11 ml/segundo para el grupo de PIT-IP;
sin encontrar diferencia estadistica en ambos grupos.

16. CONCLUSION.

-La cirugia PIT-IP y PIT parecen tener igual eficacia funcional y seguridad con el tamafo de
muestra colectado hasta la actualidad.
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18. ANEXOS.
ANEXO 1. Carta de Consentimiento Informado.

Nombre del investigador principal: Fernando José Gonzalez Ledon.

Hospital Infantil de México Federico Gomez (HIMFG).

Proyecto de investigacion: Eficacia y seguridad de la cirugia plato incidido
tubularizado con y sin injerto de prepucio para la correcciéon de hipospadias en un
tiempo. Ensayo clinico controlado.

Yo soy urdlogo pediatra, estoy realizando una investigacion sobre hipospadias, que es la
enfermedad que mas se corrige por cirugia en urologia pediatrica. Le voy a dar
informacion e invitarle a participar a su hijo en ésta investigacion. No tiene que decidirse
hoy si su hijo participa o no en la investigacion. Antes de decidirse, puede hablar con
alguién que se sienta comodo. Pueda que haya algunas palabras que no entienda. Por
favor, me para segun le informo para darme tiempo a explicarle.

Si tiene preguntas mas tarde, puede preguntarme a mi, u otro miembro del equipo.
Justificacion.

El hipospadia es la enfermedad quirirgica que mas complicaciones tiene en urologia
pediatrica, éstas complicaciones conllevan a multiples cirugias que afectan al
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desenvolvimiento diario de los nifos. De las cirugias que se usan actualmente no
conocemos cual genera menos complicaciones razén por la cual queremos hacer ésta
investigacion.

Objetivo.

Comparar los resultados de una cirugia que corrige hipospadias llamada plato incidido
tubularizado contra otra cirugia llamada plato incidido tubularizado mas injerto de prepucio
Tipo de intervencioén en la investigacion.

Esta investigacion incluira dos técnicas quirdrgicas que se compararan para conocer cual
es mejor.

Seleccion de participantes.

Estamos invitando a todos los pacientes con hipospadias que son atendidos en el HIMFG
y que no hayan tenido alguna cirugia de hipospadias previamente.

Participacion voluntaria.

Su participacion en esta investigacion es totalmente voluntaria. Usted puede elegir
participar o no. Tanto si elige participar o no, continuaran todos los servicios que recibe en
éste hospital y nada cambiara. Usted puede cambiar de idea mas tarde y dejar de participar
aun cuando haya aceptado antes.

Informacion sobre las técnicas en estudio.

Las técnicas investigadas han sido usadas a nivel mundial y en el HIMFG, pero la ultima
informacion cientifica nos comunica que parece ser superior una sobre otra pero que no se
ha comprobado esta superioridad. La mitad de los pacientes recibira una cirugia y la otra
mitad otra cirugia distinta. Los grupos son seleccionados al azar igual como lanzar una
moneda al aire. Es importante que ni nosostros y usted sepamos cual de la cirugia se le
esta dando. Esta informacion estara en nuestros archivos, pero no miraremos estos
archivos hasta que éste terminada la investigacion. Esta es la mejor manera que tenemos
para hacer una prueba sin que nos influencie lo que pensamos o esperamos que suceda.
Entonces compararemos cual de las técnicas da mejores resultados.

Los trabajadores de la salud y el investigador estaran observando cuidadosamente y
también a los otros participantes del estudio. Si existe algo que le preocupe o que le moleste
sobre la investigacion, por favor hable conmigo.

Descripcion del proceso.

En la primera visita revisaremos al nifio con hipospadias y invitaremos a los padres o tutores
a que el nifo pueda participar en el estudio. En la préxima cita le asignaremos que cirugia
le corresponde realizar. El dia de la cirugia se realizara el procedimiento asignado; como
se explico anteriormente, ni usted ni yo sabremos que cirugia va a recibir.

Duracion.

La investigacion durara hasta 6 meses después de la cirugia y luego usted debera continuar
con sus consultas habituales en el servicio de urologia del HIMFG.

Complicaciones.

Como ya se menciond, la cirugia de hipospadias tiene muchas complicaciones. Las mas
frecuentes complicaciones son hemorragias (sangrado), infecciones (que adquiera alguna
bacteria), fistulas (orificios que comunican la uretra con la piel del pene), estenosis (sitios
estrechos que no permiten la salida de orina), dehiscencias (apertura de la nueva uretra
realizada).

34



Riesgos.

Existe riesgo que una técnica tenga menos o mas complicaciones que la otra, o que sean
iguales, eso no lo sabemos por eso hacemos esta investigacion.

Molestias.

Las molestias que pueden suceder durante la investigacion son propias de una cirugia de
hipospadias como dolor y molestias de tener una sonda en el pene.

Beneficios.

Si su hijo participa en esta investigacion puede que no haya beneficio para usted, pero es
probable que su participacion nos ayude encontrar una respuesta a la investigaciéon. Puede
que no haya beneficio para la sociedad en el presenta estado de la investigacién, pero es
probable que generaciones futuras se beneficien.

Confidencialidad.

Nosostros no compartiremos la identidad de aquellos que participen en la investigacion. La
informacion que recojamos por este proyecto de investigacion se mantendra confidencial.
La informacion acerca de su hijo que se recogera durante la investigacion sera puesta fuera
del alcance y nadie sino el investigador tendran acceso a verla. Cualquier informacién
acerca de usted tendra un nimero en vez de su nombre. Solo los investigadores sabran
cual es su numero y se mantendra la informacion encerrada en una gaveta con llave. No
sera compartida ni entregada a nadie.

Compartiendo resultados.

El conocimiento que obtengamos por realizar esta investigacion se compartira con usted
antes de que se haga disponible al publico. No se compartira informacion confidencial.
Derecho a negarse o retirarse.

Usted no tiene porque participar en esta investigacion si no desea hacerlo y el negarse a
participar no le afectara en ninguna forma a que sea tratado en este hospital. Usted todavia
tendra todos los beneficios que de otra forma tendria en este hospital. Puede dejar de
participar en la investigacion en cualquier momento que desee sin perder sus derechos
como paciente aqui. Su tratamiento en este hospital no sera afectado de ninguna forma.
Alternativas a la participacion.

Si usted no desea tomar parte en la investigacion, se le proporcionara el tratamiento habitual
realizado en el hospital.

A quién contactar.

Si tiene cualquier pregunta puede hacerlas ahora o mas tarde, incluso después de haberse
iniciado el estudio. Si desea hacer preguntas mas tarde, puede contactar a las siguientes
personas:

Nombre: Byron Alexis Pacheco Mendoza.

Teléfono: 044-5548707834

Direccion: Calle Dr. Marquez N° 162, Delegacion Cuauhtemoc, Colonia de Doctores,
México D.F. CP: 06720

Email: byronpachecom@yahoo.com
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Mi hijo ha sido invitado a participar en la investigacion para comparar dos cirugias para
corregir hipospadias. Como padre o tutor he sido informado de los riesgos. Sé que puede
que no haya beneficios para mi hijo y que no se me recompensara. Se me ha proporcionado
el nombre de un investigador que puede ser facilmente contactado usando el nombre,
direccion y el teléfono que se me ha dado de esa persona.

He leido la informacién proporcionada o me ha sido leida. He tenido la oportunidad de
preguntar sobre ella y se me ha contestado satisfactoriamente las pregunats que he
realizado. Consiento voluntariamente participar en esta investigacion como participante y
entiendo que tengo el derecho de retirarme de la investigacion en cualquier momento sin
que afecte en ninguna manera el cuidado médico de mi hijo.

Firma del padre o tutor:
Firma de la madre o tutor:
Nombre del nifio:
Direccion:

Numero de expediente:
Diagnéstico:
1. Testigo: Fecha:
Direccidn:

Relacion con el paciente:
2. Testigo: Fecha:
Direccidn:

Relacién con el paciente:

Nombre y Firma del
investigador:
Direccion:
Teléfono:
Fecha:
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ANEXO 2. Carta de Asentimiento Informado.

ASENTIMIENTO INFORMADO
Este documento de asentimiento informado es para nifios de 6 a 18 anos, que se someten
a cirugia programada y que se les invita a participar en la investigacion:
Eficacia y seguridad de la cirugia plato incidido tubularizado con y sin injerto de
prepucio para la correccién de hipospadias en un tiempo. Ensayo clinico controlado.
Nombre del investigador principal: Dr. Byron Alexis Pacheco Mendoza.

Hola, mi trabajo consiste en investigar si al utilizar una técnica quirurgica (plato incidido
tubularizado mas injerto libre de prepucio) le otorga mayor ventaja sobre otra técnica
quirurgica (plato incidido tubularizado). Te voy a dar informacion e invitarte a tomar parte
de este estudio de investigacion. Puedes elegir si participas o no. Hemos discutido esta
investigacion con tus padres o tutores y ellos estan enterados que te estamos preguntando
a ti también para tu aceptacién a participar en el estudio. Si vas a participar en la
investigacion, tus padres o tutores también tienen que aceptarlo. Pero si no deseas tomar
parte en la investigacion no tienes porque hacerlo, aun cuando tus padres lo hayan
aceptado.
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Puedes discutir cualquier aspecto de este documento con tus padres o cualquier otro
familiar o persona con la que te sientas comodo. Puedes decidir participar o no después de
haberlo discutido. No tienes que decidirlo inmediatamente. Puede que haya algunas
palabras que no entiendas o cosas que quieras que te las explique mejor porque estas
interesado o preocupado por ellas. Por favor, puedes pedirme que pare en cualquier
momento y me tomara tiempo para explicartelo.

OBJETIVO:

Evaluar la eficacia y seguridad de la reparacion de hipospadias en un tiempo con plato
incidido tubularizado contra plato incidido tubularizado mas injerto libre de prepucio.

ELECCION DE PARTICIPANTES:

Estamos viendo a los nifios de edades entre 3 meses y 18 afios que se someten a cirugia
para correcion de hipospadias en un tiempo.

LA PARTICIPACION ES VOLUNTARIA.

No tienes porque participar en esta investigacion si no lo deseas. Es tu decision si decides
participar o no en la investigacion, ésta bien y no cambiara nada. Incluso si dices que “si”
ahora, puedes cambiar de idea mas tarde y estara bien todavia

He preguntado al nifio y entiende que su participacién es voluntaria

PROCEDIMIENTOS.

Cuando te programen a cirugia por parte del servicio de urologia nosotros al azar
determinamos que procedimiento de correcion de hipospadias se realizara.

He preguntado al nifio y entiende el procedimiento

RIESGOS: ;{ES ESTO MALO O PELIGROSO PARA MI?

Todos los procedimientos quirdrgicos tienen un riesgo para todo el mundo, la correccién de
hipospadias es la que mas porcentaje de complicaciones tiene. El participar en la
investigacion no aumenta ni disminuye este riesgo. Sin embargo, se tendran todos los
cuidados necesarios aplicados a todos los pacientes que se les realiza algun procedimiento
quirurgico.

MOLESTIAS: ; DOLERA?

Si, seran las molestias propias del procedimiento al que te vas a someter, para lo cual te
administraremos medicamento para que no tengas alguna molestia como dolor.

He preguntado al nifio y entiende los riesgos y molestias

BENEFICIOS. ; HAY ALGO BUENO QUE VAYA A OCURRIRME?

No hay seguridad de que el estudio te reporte algun beneficio. Pero la informacién que
obtengamos permitird tomar medidas para que los nifios que en un futuro se sometan a
algun procedimiento de correcion de hipospadias se vean favorecidos de dicha informacion.
He preguntado al nifo/a y entiéndelos beneficios

CONFIDENCIALIDAD. ; VAN A SABER TODOS ACERCA DE ESTO?

No diremos a otras personas que estas en ésta investigacidon y no compartiremos
informacién sobre ti a nadie que no trabaje en el estudio de investigacién. Cuando la
investigacion finalice se te dira a ti y a tus padres los resultados de la investigacion si asi lo
quisieran. La informacién sobre ti que se obtenga de la investigacion sera retirada y nadie
mas que los investigadores podra verla. Cualquier informacién sobre ti tendra un nimero
en vez de su nombre. Solo los investigadores sabran cual es tu numero y se guardara la
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informacion con llave. No sera compartida ni dada a nadie excepto al personal participante
en la investigacion.

COMPENSACION. ;QUE PASA SI RESULTO DANADO?

Por las caracteristicas de la investigacién no sufrirds ningun dafo a causa de este estudio.
COMPARTIR LOS RESULTADOS ¢ ME INFORMARA DE LOS RESULTADOS?

Cuando finalicemos la investigacion, me sentaré contigo y con tu papas o tutores y les
explicaré lo que hemos aprendido. También te daré un informe con los resultados. Después,
informaremos a mas gente, a cientificos y a otros, sobre la investigacién y lo que hemos
averiguado. Lo haremos escribiendo y compartiendo informes con personas interesadas
en nuestro trabajo.

DERECHO A NEGARSE O A RETIRARSE DE LA INVESTIGACION. ;PUEDO ELEGIR
NO PARTICIPAR EN LA INVESTIGACION? ; PUEDO CAMBIAR LA IDEA?

No es obligatorio que participes en esta investigacion. Nadie se enfadara o molestara
contigo. Eres libre de tomar la decision. Puedes pensar en ello y responder mas tarde si
quieres. Puedes decir “si” ahora y cambiar de idea mas tarde y también estara bien.

A QUIEN CONTACTAR: ;CON QUIEN PUEDO HABLAR PARA HACER PREGUNTAS?
Puedes hacerme preguntas ahora o mas tarde. Puedes preguntar a la enfermera. Tengo
un numero y direccién donde puedes localizarme o, si estas cerca, puedes venir y vernos.
Si quieres hablar con alguien mas que conoces como tu profesor o médico o un familiar,
puedes hacerlo también.

SI ELEGISTE SER PARTE DE ESTA INVESTIGACION, TAMBIEN TE DARE UNA COPIA
DE ESTA INFORMACION PARA TI. PUEDES PEDIR A TUS PADRES QUE LO
EXAMINEN SI QUIERES

ACEPTO FORMAR PARTE DE LA INVESTIGACION:

Si: No:
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ANEXO 3. VARIABLES
VARIABLE TIPO DE
VARIABLE
Independiente.

e Uretroplastia Nominal

Dependientes.

ESCALA DE
MEDICION

-PIT-IP
-PIT

DEFINICION
OPERACIONAL

Manipulacion mecanica
del tejido con el fin de
reconstruir la uretra
abriendo el plato uretral
longitudinalmente (PIT)
e injertando prepucio
(PIT-IP)
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Eficacia:

Eficacia Nominal
funcional en

pacientes con

control de

esfinteres

Eficacia Nominal
funcional en

pacientes sin

control de

esfinteres

Prepuberes:

-Eficaz (Flujo medio
de >de 6 ml/segy
de 4-5 ml/seg sin
residuo vesical)
-Ineficaz (Flujo
medio < de 4 ml/seg
y entre 4-5 ml/seg
con residuo vesical)
Pospuberes:

- Eficaz (Flujo medio
de >de 9ml/segy
de 7-8 ml/seg sin
residuo vesical)
-Ineficaz (Flujo
medio < de 6 ml/seg
y entre 7-8 ml/seg
con residuo vesical)

Hipospadias distales
Yy peneanas:

-Eficaz ( Se calibra
la uretra con
dilatador 8 French
con facilidad)
-Ineficaz (Se calibra
la uretra con
dificultad o no se
puede calibrar con
dilatador 8 French)

Hipospadias
-Eficaz (El
uretroscopio
franquea con
facilidad la zona
proximal de la
uretroplastia)
-Ineficaz (El
uretroscopio no

Pacientes que
presenten miccién por la
punta del glande,
corroborado por los
flujos medios de la
uroflujometria

Pacientes que
presenten miccion por la
punta del glande,
corroborado por
calibracion uretral con
dilatador

Pacientes que
presenten miccion por la
punta del glande,
corroborado por
uretroscopia
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Eficacia
cosmética
(Posicién del
meato)

Eficacia
cosmética
(Forma del
meato)

Eficacia
cosmética
(Forma del

glande)

Eficacia
cosmética
(Forma del
prepucio)

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

franquea o lo hace
con dificultad la
zona proximal de la
uretroplastia)

-Eficaz (Posicion
sobresaliente y muy
buena)

-Ineficaz (Posicion
buena, regular o
mala)

-Eficaz (Normal o
ligeramente
anormal)

-Ineficaz (Moderada
y severamente
anormal

-Eficaz (Normal,
ligeramente
anormal)

-Ineficaz (Moderado
y severamente
anormal)

-Eficaz (Normal,
ligeramente
anormal)

Lugar del meato urinario
en el pene
posoperatoriamente
determinado por escala
de HOPE

Meato lineal en forma
lineal (sagital)
posoperatoriamente)
determinado por escala
de HOPE

Forma de bellota del
glande peneano
posoperatoriamente
determinado por escala
de HOPE

Disposicion del prepucio
en el pene posoperado
determinado por escala
de HOPE
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Eficacia
cosmética
(Torsién del
pene)

Eficacia
cosmética
(Curvatura
ventral del pene)

Seguridad:

Complicaciones

Fistula

Dehiscencia
parcial de
uretroplastia

Dehiscencia
total de la
uretroplastia
Dehiscencia de
glande

Estenosis de
uretra

Estenosis de
meato

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

-Ineficaz(Moderado
y severamente
anormal)

-Eficaz (Torsion de
0-30 grados)
-Ineficaz (Torsion >
de 30 grados

-Eficaz ( Curvatura
de 0-30 grados)
-Ineficaz ( Curvatura
> de 30 grados)

-Seguro (No
presenta
complicaciones).
-No seguro (
Presenta
complicaciones)
-Presente
-Ausente

-Presente
-Ausente

-Presente
-Ausente

-Presente
-Ausente

-Presente
-Ausente

-Presente
-Ausente

Desviacién del eje del
pene a la derecha o
izquierda
posoperatoriamente
determinado por escala
de HOPE

Grado de curvatura
ventral que adquiere el
pene durante la
ereccion natural
determinado por escala
de HOPE

Evento adverso
presentado después de
la reparacién quirurgica
de hipospadias

Comunicacién entre la
uretra y la piel del pene
menor de 5 mm en
longitud o ancho
Apertura de la
uretroplastia de 5 mm o
mas en longitud o
ancho, sin llegar a
abrirse toda la plastia
Apertura total de la
nueva uretra posterior a
la reparacion

Apertura del glande
posterior a la reparacién

Zona de estrechez u
obstruccién de la uretra
que condicione chorro
urinario filiforme o
miccién en gotas

Zona de estrechez u
obstruccién del orificio
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Variables confusoras.
e Localizacion del
meato

e Tamafio de plato
uretral

e Tamafo de
glande

e Profundidad de
plato uretral

e Caracteristica
del prepucio
e Curvatura

ventral del pene

e Torsion peneana

Ordinal

Continua

discreta

Continua

discreta

Ordinal

Ordinal

Ordinal

Ordinal

-Anterior
-Media
-Posterior

-Milimetros

-Milimetros

-Plana
-Semiprofunda
-Profunda

-Ligeramente abierto

-Parcialmente
abierto

-Abierto totalmente

-Leve (10-30
grados)
-Moderada (31-45
grados)

-Severa (> de 45
grados)

-Leve (< de 30
grados)
-Moderada (30-60
grados)

-Severa (> de 60
grados)

ANEXO 4. Formato de recoleccion de la informacion.

de salida de la orina que
condicione chorro
urinario filiforme o
miccidon en gotas

Zona final de la uretra
por la cual sale la orina
ubicada desde el periné
hasta el glande
preoperatoriamente
Medida del ancho y
longitud del plato uretral
nativo
preoperatoriamente
Medida del ancho del
glande en su base
preoperatoriamente
Caracteristica del plato
uretral nativo

Forma del prepucio
nativo

Curvatura ventral del
pene con ereccion
natural o artificial
determinada por
goniometro antes de la
uretroplastia
Desviacion del eje del
pene hacia un lado, sea
derecho o izquierdo,
preoperatoriamente

MAESTRIAS EN CIENCIAS MEDICAS
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REGISTRO:

NOMBRE:

FECHA DE NACIMIENTO:
EDAD DE DIAGNOSTICO:

EDAD DE VALORACION

POR UROLOGIA
EDAD DE CIRUGIA:

NIVEL DE MEATO:

CURVATURA VENTRAL:

TORSION DEL PENE EN

GRADOS:

TAMANO DEL PENE

LONGITUD:

TAMANO DE PENE
CIRCUNFERENCIA:

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA
DE MEXICO

Proyecto: Eficacia y seguridad de la

cirugia plato incidido tubularizado con

y sin injerto de prepucio para la

correccion de hipospadias en un

tiempo. Ensayo clinico controlado.

ANOS:

ANOS:

ANOS:
GLANDELAR:
PENEANO DISTAL:
PENOESCROTAL:
PERINEAL:

< 20°

30-45°

<30°

> 60°

MESES:

MESES:

MESES:

CORONAL:

PENEANO MEDIO:

ESCROTAL:

20-30°

>45°

30-60°
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ANCHO DE PLACA
URETRAL EN MM:

ANCHO DE GLANDE EN
MM:

PROFUNDIDAD DE LA
PLACA:

CARACTERISTICAS DEL
PREPUCIO:

DISTANCIA MEATO-
GLANDE PRE EN MM:

DISTANCIA MEATO-
GLANDE POST EN MM:

TAMANO TESTICULAR,
LONGITUD CM:

TRANSPOSICION
PENOESCROTAL:

ORTOPLASTIA:

URETROPLASTIA:

PLANA:

PROFUNDA:

LIGERAMENTE ABIERTO:

TOTALMENTE ABIERTO:

LEVE:

SEVERA:

Sl:

NO:

TIP:

CM DE URETROPLASTA:

SUPERFICIAL:

PARCIALMENTE
ABIERTO:

MODERADA:

DENUDAMIENTO:

DENUDAMIENTO
HASTA UB:

PUNTO DE
BASKIN:

PIT+IP;
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TIEMPO QUIRURGICO:

USO DE MONOPOLAR:

USO DE BIPOLAR

USO DE EPINEFRINA:

USO DE ISQUEMIA
CALIENTE:

GLANDEPLASTIA:
Sl:

ROTACION DE DARTOS:
Sl:

ROTACION DE VAGINAL:
Sl:

CORRECION DE TORSION:

ESCROTOPLASTIA Q:
PRESERVACION DE PREPUCIO:
HORAS:

Sl:

NO:

Sl

NO:

SI:

Sl:

NO:

Sl NO:

Sl NO:

Sl NO:
Sl

DARTOS
CONTRALATERAL:

VAGINAL
CONTRALATEAL:

NO:

Sl NO:
Sl NO:
MINUTOS

POTENCIA:

POTENCIA:

NO:

TIEMPO MIN:

NUMERO DE
VECES:
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SUTURA EN
URETROPLASTIA: MONOFILAMENTO: MULTIFILAMENTO:

TAMARO DE SUTURA(USP):
TAMARO DE AGUJA(USP):
TIPO DE SUTURA: PDS:

ACIDO
POLIGLICOLICO:

PUNTOS: INTRADERMICO:
SIMPLES:
CONTINUOS:
DISCONTINUOS:

SUTURA EN ESCROTO Y
PREPUCIO: MONOFILAMENTO: MULTIFILAMENTO:

TAMARO DE SUTURA(USP):
TAMARO DE AGUJA(USP):
TIPO DE SUTURA: PDS:

ACIDO
POLIGLICOLICO:

PUNTOS: INTRADERMICO:
SIMPLES:
CONTINUO:
DISCONTINUO:
TIPO DE SONDA: SILICON RIGIDO: POLIURETANO:

SILICON BLANDO:
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USO DE SONDA EN
DIAS:

USO DE PARCHE EN
DIAS:

TIPO DE PARCHE:

COMPLICACIONES:

ADHESIVO TRANSPARENTE:
CINTA UMBILICAL:

FISTULAS:
Sl:

TIPO DE FiSTULAS:

DEHISCENCIA DE UP:

DEHISCENCIA DE GLANDE:

ESTENOSIS URETRAL:
INFECCIONES:
HEMORRAGIAS:
HEMATOMAS:

DIVERTICULOS:

CUERDA VENTRAL RESIDUAL:

NO:

NUMERO:

PNTIFORME NO

MEDIBLE:

2-5 MM:

Sl
PARCIAL:

TOTAL:

SI:

PARCIAL:

TOTAL:

Sl:

Sl

Sl:

Sl:

Sl:

SI:

NO:

NO:

NO:

NO:

NO:

NO:

NO:

NO:
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DIRECCION DEL
CHORRO URINARIO:

CALIBRE DE CHORRO
URINARIO:

CALIBRACION CON
DILATADORES 6-8-10 F:

UROFLUJOMETRIA+EMG
POSTQX

COMO OBSERVA USTED
EL ASPECTO DEL
PENE DE SU HIJO:

TORSION RESIDUAL: Sl: NO:

ESTENOSIS DE MEATO: Sl: NO:

LATERALIZADO: HACIA LOS PIES:

HACIA DELANTE:

GOTAS O FILIFORME: DISMINUIDO:
ADECUADO:

PASA CON
NO PASA EL DILATADOR: DIFICULTAD:

PASA CON FACILIDAD:

COORDINACION DE: EI(:):
PICO FLUJO ML/SEG:

FLUJO MEDIO ML/SEG:

TIEMPO DE VACIADO:

RESIDUO POSTMICCIONAL:

MUY BUENO: BUENO:
REGULAR: MALO:
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ANEXO 5.

MAESTRIAS EN CIENCIAS MEDICAS
UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
Proyecto: Eficacia y seguridad de la cirugia plato incidido tubularizado con y sin
injerto de prepucio para la correccién de hipospadias en un tiempo. Ensayo clinico
controlado.

INFORMACION PARA MADRE/PADRE O TUTOR.

El hipospadias es la malformacién mas frecuente en el area de la urologia pediatrica.
Principalmente consiste en que el nifio no orine por la punta del pene; entre mas debajo de
su pene orine mas grave es la enfermedad.

Se han usados diversas cirugias para su correccién, sin conocer cual es mejor que otra.

El hipospadias presenta un gran niumero de complicaciones posterior a la cirugia.

Hoy queremos estudiar dos cirugias y comparar cual de ellas es mejor; hacemos esto
porque queremos evitar seguir haciendo cirugias sin conocer sus resultados reales; para
evitar que los nifios sean sometidos ha muchos procedimientos quirurgicos que hacen que
su adaptacion a la vida cotidiana no sea la adecuada.

Esperemos que esta informacion le sirva de ayuda para conocer mas de cerca la
enfermedad que su hijo padece.
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ANEXO 6:PASOS QUIRURGICOS EN AMBAS TECNICAS QUIRURGICAS.

1)
2)

3)

4)

5)

6)

Punto de traccion en el glande.

Se infiltrara epinefrina diluida en solucion fisiolégica (1:100.000) en los sitios que se
llevaran a cabo los cortes con bisturi y se realizara correccién de curvatura ventral
de acuerdo a algoritmo (Anexo 6).

Determinacién del tipo de hipospadias basado en posicion del meato después de la
correccion de la curvatura.

No se usara isquemia fria para uretroplastia, solo para glandeplastia. Se utilizara
electrocogaulacion con potencia de 12 para cohibir sangrado, excepto en la cara
ventral de pene, se colocara sonda 6 French de silicon y se iniciara con uretroplastia
en sentido de distal a proximal, se rotara dos capas de dartos para cubrir la linea de
sutura en hipospadias distales y para hipospadias peneanas y proximales se rotara
tunica vaginal derecha o izquierda y al final se realizara glandeplastia. Si existe
torsion peneana se corregira con dartos o tunica vaginal contralateral. Por ultimo se
realizara la correccion del prepucio, piel del pene y escroto. Se ejecutara cada uno
de estos procedimientos con sutura tipo polidioxanona o acido poliglicolico 6-0 o 7-
0, con aguja roma o reverso cortante. En la uretroplastia el primer plano de sutura
se efectuara con puntos separados, intradérmicos, simples y el segundo plano de
sutura con puntos continuos de Lembert.

Se colocara parche de adhesivo transparente en pene, se adosara la cara dorsal
del pene al pubis, se cubre con gasa y finalmente adhesivo transparente.

La sonda uretral se deja abierta a doble pafial en el caso de nifios que no tengan
control de esfinter urinario y conectado a una bolsa colectora en nifios que tengan
control de esfinter.

En ambas técnicas se mediran ancho de glande y longitud de la nueva uretra
realizada poscorreccion de el hipospadias.

ANEXO 7.
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MAESTRIAS EN CIENCIAS MEDICAS
UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
Proyecto: Eficacia y seguridad de la cirugia plato incidido tubularizado con y sin
injerto de prepucio para la correcciéon de hipospadias en un tiempo. Ensayo clinico

controlado.

ALGORITMO DE MANEJO DE CURVATURA VENTRAL

Curvatura ventral preoperatoria probable.

L —

SI

Denudamiento ventrolateral de la
piel y dartos del pene y ereccion

artificial

Curvatura < 20¢

Curvatura > de 202

l

l

Uretroplastia

Denudamiento de dartos
hasta uretra bulbar

v

N\

Curvatura < 209

Curvatura >202

l

l

\>

NO

l

Uretroplastia

Uretroplastia

A

Denudamiento de piel y
dartos dorsal del pene y
plicatura Baskin

Correccion de curvatura
con transeccion del plato,
coporotomias, injerto de
piel o de mucosa oral y
uretroplafitia en dos
tiempos.

Curvatura < de 202

Curvatura > de 202
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ANEXO 8. ESCALA HOPE (Evaluaciéon Objetiva del Pene en Hipospadias)
1.- Posicion del meato: Valorar la posicion del meato.
Ver puntuacion HOPE fotos.
Posicién 1 (10 puntos)
Posicién 2 (8 puntos)
Posicién 3 (5 puntos)
Posicién 4 (3 puntos)
Posicién 5 (1 punto)
2.- Forma del meato: ¢ Cual es la forma del meato?
Ver puntuacion HOPE fotos.
Normal (10 puntos)
Ligeramente anormal (7 puntos)
Moderadamente anormal (4 puntos)
Severamente anormal (1 punto)
3.- Forma del glande: 4 Cual es la forma del glande?
Ver puntuacion HOPE fotos.
Normal (10 puntos)
Ligeramente anormal (7 puntos)
Moderadamente anormal (4 puntos)
Severamente anormal (1 punto)
4.- Forma de la piel: ¢ Cual es la forma de la piel del pene)
Ver puntuacion HOPE fotos.
Normal (10 puntos)
Ligeramente anormal (7 puntos)
Moderadamente anormal (4 puntos)
Severamente anormal (1 punto)
5.1 Torsidn: ¢, Hay torsién del pene?
Ver puntuacion HOPE fotos.
0-30 ° (10 puntos)
30-50 ° (7 puntos)
50-70 ° (4 puntos)
< 70° (1 punto)
5.2 Curvatura en la ereccidn del pene: ¢Hay curvatura del pene en la ereccion?
Ver puntuacion HOPE fotos.
No ereccién observada (5.2 No cuenta para la puntuacion HOPE)
0-30 ° (10 puntos)
30-50 ° (7 puntos)
50-70 ° (4 puntos)
< 70° (1 punto)
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ANEXO 9.

MAESTRIAS EN CIENCIAS MEDICAS
UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
Proyecto: Eficacia y seguridad de la cirugia plato incidido tubularizado con y sin injerto de
prepucio para la correccion de hipospadias en un tiempo. Ensayo clinico controlado.
DATOS A TENER EN CUENTA EN EL DOMICILIO DESPUES DE UNA REPARACION
DE HIPOSPADIAS.
El paciente saldra del hospital con:
-SONDA: Esta sonda estara introducida por la uretra hasta la vejiga. Por ahi siempre debe
salir la orina y debe ser de color ambar. La sonda estara conectada a un doble pafial o una
bolsa colectora.
e Problemas con la sonda:
1) Sonda no fija al abdomen: Esto puede suceder por el sudor o agua que le cae a
las fijaciones durante el bafio y hace que las fijaciones se despeguen.
Ante esto se debe fijar la sonda con micropore 3 M (como se le enseiié antes
de darse el alta)
2) Obstruccion: Esto se puede manifestar sin salida de orina por la sonda o salida
de la orina por el pene. Ante ésta situacién hay que hacer lo siguiente paso a paso:

1) Lavarse las manos con agua y jabon.

2) Observar todo el trayecto de la sonda y verificar que no este
doblado, si es asi, desdoblar la sonda. Si ese no es el problema.

3) Permeabilizar la sonda con una jeringa sin aguja con 5 ml de agua
purificada, agua que usa para beber (como se le enseié antes de
darse el alta).

4) Si persiste con el problema comuniquese con su médico.

3) Retiro accidental de sonda: Esto puede suceder por la que sonda se

despegaron sus fijaciones o el nifio se la extrae con la mano o es traccionada de

manera accidental.

Ante esta situacion se debe vigilar que salga orina por el pene y llamar _a su

médico de _manerainmediata.
-PARCHE EN EL PENE: Este parche, en el primer dia que esta en casa, se recomienda no
mojar con agua durante el bafio. Posterior a esto puede caerle agua y se despegara solo,
al despegarse no se debe tocar el pene y durante el bafio diario solo debe usar agua y
jabén, ningun otro tipo de sustancia.

e Problemas con el parche:
1) Sangrado: Ante este problema |lamar a su médico de inmediato.
OTROS PROBLEMAS POSIBLES:

-DOLOR: Esto suscede por todo lo que se hizo en la cirugia.
Ante esto, hay que tomar los analgésicos como se los indicaron antes de su alta. Si persiste
con dolor llamar a su médico.
-ESTRENIMIENTO: Esto sucede porque el nifio esta en reposo absoluto.
Ante esto, hay que tomar el laxante y la dieta como se los indicaron antes de su alta. Si
persiste sin evacuar llamar a su médico.
ANEXO 10.
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SPIRIT 2013 Checklist: Elementos recomendados para dirigir un protocolo de ensayo
clinico y documentos relacionados

Seccion
Informacion
administrativa
Titulo

Registro del ensayo

Version del

protocolo
Financiamiento

Funciones
responsabilidades

Introduccion
Antecedentes
justificacion

Objetivos
Disefio del ensayo

y

y

NO

5a

5b

5c

5d

6a

6b

8

Descripcion

Titulo descriptivo identificando el diseho de estudio,
poblacion, intervenciones y en su caso acronimo del
ensayo.

Identificador del ensayo y nombre del registro. Si
todavia no esta registrado, nombre del registro
tentativo.

Todos los datos del grupo de datos de registro de
ensayos de la organizacion mundial de la salud.
Fecha e identificador del ensayo.

Fuentes y tipos de financiamiento, material y otros
apoyos.

Nombres, afiliaciones y funciones de los
contribuyentes del protocolo.

Nombre e informacién de contacto del patrocinador del
ensayo.

Funcion del patrocinador y financiadores del estudio si
los hay en el disefio del estudio; coleccion, manejo,
analisis e interpretacion de los datos; redaccién del
informe; y la decisién para presentar el informe para
publicacion, incluyendo si ellos tendran maxima
autoridad sobre alguna de estas actividades.
Composicién, funciones y responsabilidades del centro
coordinador, comité directivo, comité de adjudicacion,
puntos de interés, equipo de manejo de datos y otros
individuales o grupales supervisores del ensayo, si es
aplicable (ver elemento 21a).

Descripcion de la pregunta de investigacion y
justificacion para llevar a cabo el ensayo, incluyendo
resumen de estudio relevantes (publicados y no
publicados) examinando beneficios y dafios para cada
intervencion.

Explicacion para eleccion de comparadores.

Objetivos especificos o hipotesis.

Descripcion del disefio del ensayo, incluyendo tipo de
ensayo (por ejemplo, grupo paralelo, cruzado, factorial,
grupo unico, relacion de asignacion y estructura (por

X X X
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Métodos
Participantes,
intervenciones y
resultados

Lugar del estudio

Criterios de
elegibilidad

Intervenciones

Resultados

Cronograma de los
participantes

Tamano de muestra

10

11a

11b

11c

11d

12

13

14

ejemplo, superioridad, equivalencia, no inferioridad,
exploratorio).

Descripcion del lugar (por ejemplo, clinica comunitaria,
hospital académico) y lista de paises donde los datos
seran colectados. Referencia del lugar donde la lista de
sitios de estudios puede ser obtenida.

Criterios de inclusion y exclusion para participantes. Si
es aplicable, criterios de elegibilidad de centros de
estudio y de los individuos en quienes se realizaran las
intervenciones (por ejemplo; cirujanos,
psicoterapistas).

Intervenciones para cada grupo con suficientes
detalles para permitir la replicacion, incluyendo como y
cuando seran administradas.

Criterios para discontinuar o modificar la intervencién
asignada para un determinado participante del ensayo
(por ejemplo, cambio de dosis de drogas en respuesta
a dafos, peticion del participante, o]
mejoria/empeoramiento de la enfermedad).
Estrategias para mejorar la adherencia para los
protocolos de intervencion y algun procedimiento para
monitorear la adherencia (por ejemplo, retorno de la
droga en tableta, pruebas de laboratorios).

Cuidados concomitantes relevantes e intervenciones
que son permitidos o prohibidos durante el ensayo.
Resultados primarios, secundarios y otros; incluyendo
la variable de medida especifica (por ejemplo, presién
sanguinea sistdlica) analisis métrico (por ejemplo,
cambios desde el inicio, valor final, momento del
evento), método de agregacién (por ejemplo, mediana,
proporcion) y tiempo de medicion de cada resultado.
Explicacion de la relevancia clinica de los resultados
de eficacia y dafio elegidos estan muy recomendados.
Tiempo programado de enrolamiento, intervenciones
(incluyendo algun altercado), evaluaciones y visitas
para participantes. Un diagrama esquematico es
fuertemente recomendado.

Numero estimado de participantes necesarios para
lograr los objetivos de estudio y como fueron
estimados, incluyendo supuestos clinicos vy
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Reclutamiento

Asignacién de las
intervenciones (para
ensayos
controlados)
Asignacion
Secuencia de la
generaciéon

Asignacioén
Mecanismo
implementado para
enmascaramiento

Ejecucién

Cegamiento

Coleccion de datos
Manejo y analisis
Métodos de

colecciéon de datos

15

16a

16b

16¢c

17a

17b

18a

estadisticos de apoyo, algun calculo de tamano de
muestra.
Estrategias para lograr enrolamiento adecuado de los
participantes para lograr el tamafio de muestra
planeado.

Método de generacion de la secuencia de asignacion
(por ejemplo, numeros aleatorios generados por
Xcomputadora), y lista de algunos factores para
aleatorizacion. Reducir la previsibilidad de una
secuencia aleatoria, detalles de alguna restriccidon
planeada (por ejemplo, bloques) debe ser otorgado en
un documento separado que no este disponible para
los que enrolan participantes o asignan intervenciones.
Mecanismo de implementacién de la secuencia de
asignacion (por ejemplo, teléfono central, nimeros
secuenciales, sobres sellados opacos) describiendo
algun paso para enmascarar la secuencia hasta que la
intervencion sea asignada.

Quién generara la secuencia de asignacion, quienes
enrolaran los participantes y quienes asignaran las
intervenciones a los participantes.

Quienes seran cegados después de la asignacion de
la intervencion (por ejemplo, participantes del ensayo,
proveedores de atencién, evaluadores de resultados,
analistas de datos) y como.

Si es cegado, circunstancias bajo las cuales el retiro
del cegamiento es permitido y procedimiento para
revelar la intervencién asignada a los participantes
durante el ensayo.

Planes para valoracion y coleccién de resultados,
bases y otros datos del ensayo, incluyendo algun
proceso relacionado para promover calidad de datos
(por ejemplo, mediciones duplicadas, evaluadores de
entrenamiento) y una descripcion de los instrumentos
de estudio (por ejemplo, cuestionarios, pruebas de
laboratorio) junto con su fiabilidad y validez, si se
conoce. Indicacion del lugar donde las formas de datos

X

58



Manejo de datos

Métodos
estadisticos

Supervision,
monitorizacion.
Datos monitorizados

Danos

Auditoria

Etica y la difusién

18b

19

20a

20b

20c

21a

21b

22

23

colectados pueden ser encontrados, si no es en el
protocolo.

Planes para promover la retencion de participantes y
que tengan seguimiento completo, incluyendo lista de
algunos datos de resultados, para ser colectados para
participantes quienes discontinien o se desvien de los
protocolos de intervencion.

Planes para introducir datos, codificacion, seguridad y
almacenamiento, incluyendo algun proceso
relacionado para promover calidad de los datos (por
ejemplo, doble registro de datos, rango de controles de
los valores de los datos). Indicar donde, los detalles del
procedimiento de manejo de datos pueden ser
encontrados, si no esta en el protocolo.

Métodos estadisticos para el analisis de resultados
primarios y secundarios. Indicaciéon donde, otros
detalles del plan de analisis estadisticos pueden ser
encontrado, si no esta en el protocolo.

Métodos para analisis adicionales (por ejemplo,
subgrupos y analisis ajustados).

Definicion de poblacion de andlisis no adherida al
protocolo (por ejemplo, como andlisis aleatorio), y
algun meétodo estadistico para manejar los datos
faltantes (por ejemplo, imputaciéon multiple)
Composicion del comité de monitorizacién de datos
(CMD); resumen de su funcion y estructura de
informes; declaraciéon de si es independiente del
patrocinador y conflicto de intereses; referencia de
donde obtener mas detalles de su estatuto, si no esta
en el protocolo. Alternativamente , una explicacion
porgue no es necesario un CMD.

Descripcion de algun analisis interino y las guias de
detener el estudio, incluyendo quienes tendran acceso
a estos resultados y hacer la decision final de terminar
el ensayo.

Planes para colectar, valorar, reportar y manejar los
eventos adversos reportados (espontaneamente o por
solicitud) y otros efectos no intencionales de las
intervenciones o conduccion del ensayo.

Frecuencia y procedimientos para auditar la
conduccion del ensayo, en su caso, y si el
procedimiento sera independiente de los
investigadores y patrocinadores.
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Aprobacion ética de
la investigacion

Modificaciones del
protocolo

Consentimiento y/o
asentimiento

Confidencialidad

Declaraciéon de
intereses

Acceso a los datos

Cuidados
complementarios vy
pos ensayo

Politica de difusién

Apéndices

24

25

26a

26b

27

28

29

30

31a

31b

31c

32

Planes para buscar aprobacion del consejo de revision
institucional (CRI) y comité de ética de la investigacién
(CEI.

Planes para comunicar importantes modificaciones del
protocolo (por ejemplo, cambios para criterios de
elegibilidad, resultados, analisis) de las partes
pertinentes (por ejemplo, investigadores, CRI/CEI,
participantes del ensayo, ensayos de registros,
revistas, reguladores).

Quienes obtendran el asentimiento o consentimiento
informado de los potenciales participantes del ensayo
o sustitutos autorizados y como (ver elemento 32).
Disposicion de consentimientos adicionales para la
recolecciéon y uso de datos de los participantes y
muestras bioldgicas en estudios complementarios, si
procede.

Informaciéon personal acerca de los potenciales
participantes enrolados que seran colectados,
compartidos y mantenidos con el fin de proteger la
confidencialidad antes, durante y después del ensayo.
Conflictos financieros y otros conflictos de intereses
para investigadores principales del ensayo y cada lugar
de estudio.

Declaracién de quienes tendran acceso a los datos
finales del ensayo y divulgacion de acuerdos
contractuales que limitan dicho acceso para los
investigadores.

Disposiciones, en su caso, para cuidados pos ensayo
y complementarios; y para compensacion a los que
sufren dafos de participacion en el ensayo.

Planes de investigadores y patrocinadores para
comunicar los resultados del ensayo a participantes,
profesionales de la salud, el publico y otros grupos
pertinentes ( por ejemplo, a través de la publicacion,
presentacion de informe de la base de datos, u otros
acuerdos de intercambio de datos), incluyendo
cualquier restriccion de publicacion

Guias de derecho de autoria y para algun intento de
uso por escritores profesionales.

Planes, en su caso, para concesion de acceso publico
al protocolo completo, conjunto de datos a nivel de
participantes y el cédigo de estadistica.
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Material de
consentimiento
informado

Muestras bioldgicas

33

Forma de consentimiento informado y otros
documentos relacionados dados a participantes y
personas autorizadas.

Planes para coleccion, evaluacion de laboratorio y
almacenamiento de muestras biologicas para analisis
molecular y genético en el ensayo actual y para futuros
usos en estudios complementarios, si es aplicable.
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ANEXO 11.

Evaluados para seleccion (n=45)

Excluidos (n=7)

e No cumplen los criterios de
seleccién (n=6)

e Renuncian a participar (n=1)

e Otras razones (n=0)

Aleatorizados (n=38)

l

Asignados a PIT (n=20)

Recibieron intervencién asignada
(n=14)

No recibieron intervencién asignada
(No se puede realizar ortoplastia) (n=2)
Pendientes de intervencion (n=4)

l

l

Asignados a PIT-IP (n=18)

Recibieron intervencién asignada
(n=12)

No recibieron intervencién asignada
(No se puede realizar ortoplastia) (n=1)
Pendientes de intervencion (n=5)

Pérdidas de seguimiento (n=0)

l

Pérdidas de seguimiento (n=0)

Analizamos (n=14)

Analizamos (n=12)
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ANEXO 12. Tabla 1. Caracteristicas basales de las variables en estudio de acuerdo a
la técnica quirurgica.

Técnica quirargica

PIT PIT-IP p
n= 14(%) n=12 (%)
Edad en meses, mediana (min-max) 22,5 (7-84) 48 (11-139) 0,08*
Ancho de glande, mm (min-max) 14,5 (11-17) 15 (11-16) 0,59*
Ancho de plato uretral, mm (min-max) 5 (3-7) 5 (3-7) 0,59*
Profundidad de plato uretral en glande 0,76
e Plano 2 (14,3) 1(7,7)
e Superficial 9 (64,3) 10 (76,9)
e Profundo 3 (21,4) 2 (15,4)
Tipo de hipospadias 0,44**
e Distal 4 (28,6) 1(7,7)
e Peneanas 7 (50) 9(69,2)
e Proximales 3(21,4) 3(23,1)

*U de Mann-Whitney
** Chi cuadrado

ANEXO 13. Tabla 2. Eficacia funcional determinado uroflujométricamente por
técnica quirurgica empleada

Técnica quirurgica

PIT PIT-IP p*
n=7 n=5
Uroflujometria ml/segundos (mediana, 10 (9-13) 11 (10-13) 0,309

min-max)

*U de Mann-Whitney

ANEXO 14. Tabla 3. Seguridad determinada por complicaciones de acuerdo a
técnica quirurgica empleada

Técnica quirurgica

PIT PIT-IP p*
n= 14(%) n=13 (%)
Complicaciones globales 6 4 0,33
o Fistulas 1(7,1) 3(23,1) 0,60
e Dehiscencia de glande 2 (14,3) 1(77) 0,53
o Dehiscencia uretral 3(21,4) 0 0,08

** Chi cuadrado
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ANEXO 15. Tabla 4. Complicaciones (seguridad) de acuerdo tipo de hipospadias por
técnica quirurgica

Técnica quirurgica
PIT PIT-IP p**
n= 6(%) n= 4 (%)

Hipospadias distales

Complicaciones 0 0
Hipospadias peneanas
Complicaciones 4 (100) 4(100) 0,19
o Fistulas 1 (25) 3(75) 0,66
e Dehiscencia de glande 0 1(25) 0,45
o Dehiscencia uretral 3 (75) 0 0,06
Hipospadias proximales
Complicaciones 2 (100) 0 0.08
o Dehiscencia de glande 2 (100) 0 0.08

**Chi cuadrado
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ANEXO 16

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
Cronograma de actividades del protocolo de Investigacion

Titulo del Protocolo: Eficacia y seguridad de la cirugia plato incidido tubularizado
con y sin injerto de prepucio para la correccion de hipospadias en un tiempo.

Ensayo clinico controlado.

Investigador Principal: Byron Alexis Pacheco Mendoza.
Fecha aproximada de término:
Instrucciones: Favor de anotar en los encabezados de las columnas los meses y afio del
bimestre a planificar. En el renglén que corresponda marcar con una X para la actividad

correspondiente si aplica en el protocolo.

Enero-Febrero de 2017

Fecha de inicio: BIMESTRE

(Marzo/2015) 1 2345 6] 7] 89 10 ] 1 12
Mar- | May- | Jul | S®P' | Nov- | Ene- | Mar | May- | Ju- | Sept- | Nov- | Ene-
abr/2 | Jun/ | Ago/ oct/ Dic/ Feb/ | Abr/ Jun/ | Ago/ | Oct/ Dic/ feb/
015 | 2015 | 2015 | ;o | 2015 | 2016 | 2016 | 2016 | 2016 | 2016 2016 2017

ACTIVIDAD

Esta_ndanzamon de X X X

técnica

Inclysmn de X X X X X X X X X X

pacientes

Realizacion de las X X X X X X X X X

técnicas quirdrgicas

Analisis de los X

resultados

Presentacion de X

resultados

Elaboracion de X

manuscritos

Publicacion X

OTRAS ACTIVIDADES (ESPECIFICAR)

Nombre y firma del investigador principal
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ANEXO 17.
PLAN INDIVIDUAL

ACTIVIDADES

2015

2016

Primer
semestre

Segundo
semestre

Primer
semestre

Segundo
semestre

Aprendizaje sobre metodologia de la
investigacion

X

Perfeccionamiento en las técnicas a

realizar

X

Estandarizacion en métodos de

seguimiento y recoleccion de datos

X

Ejecucion de la investigacion

Aprendizaje de métodos estadisticos de
resumen y analisis de informacion

Almacenamiento y procesamiento de
datos

x| X|X| X| X

Aprendizaje en discusién de resultados y
elaboracion de escritos cientificos

Completar el trabajo de investigacion y
presentacion de resultados
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