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RESUMEN ESTRUCTURADO

TITULO:
“Recidiva del reflujo vesicoureteral en pacientes pediatricos sometidos a

tratamiento quirdrgico anti-reflujo”

ANTECEDENTES

El reflujo vesicoureteral se define como el paso retrogrado no fisioldgico de la orina
desde la vejiga al uréter. Se denomina reflujo vesicoureteral primario cuando no
existe una causa evidente (aunque generalmente es debido a un defecto anatémico
o funcional de la union ureterovesical) y reflujo vesicoureteral secundario cuando al
gue esta ocasionado por un proceso anatomico o funcional claro. En la poblacion
pediatrica el mas comun es el primario y su importancia radica en su asociacion con
infecciones urinarias de repeticion y al posible establecimiento de un dafio renal
cronico que conduzca a la progresion a enfermedad renal crénica. En algunos
pacientes pediatricos el manejo del reflujo vesicoureteral es quirdrgico, sin embargo,

en ocasiones puede tener recidivas; aunque la tasa de recidiva no es esta clara.

JUSTIFICACION

El Hospital de Pediatria Hospital de Centro Médico Nacional de Occidente del
Instituto Mexicano del Seguro Social es un centro de referencia regional y nacional
para el manejo de pacientes con reflujo vesicoureteral, lo que permite que se
puedan estudiar como en pocos centros del pais las caracteristicas de los pacientes

y su evolucién.

La realizacion del presente estudio permitira detectar la prevalencia de recidiva del
reflujo vesico-ureteral con la finalidad de tratar oportunamente a los pacientes, asi
como de conocer el procedimiento quirdrgico empleado (con fines epidemiol6gicos),
determinar la efectividad y seguridad del procedimiento quirdrgico. Ademas, el

presente estudio servira para lograr el grado de especialidad en Cirugia Pediatria.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cual es la prevalencia de la recidiva del reflujo vesicoureteral en pacientes
pediatricos sometidos a tratamiento quirargico anti-reflujo en la UMAE Hospital de
Pediatria CMNO?

OBJETIVO GENERAL

Determinar la prevalencia de la recidiva del reflujo vesicoureteral en pacientes
pediatricos sometidos a tratamiento quirdrgico antireflujo en la UMAE Hospital de
Pediatria CMNO.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Conocer las caracteristicas demograficas y antecedentes de malformaciones
congénitcas y comorbilidades de los pacientes.

2. Describir el tiempo de evolucion del reflujo, su etiologia y severidad.

3. Identificar el tipo de cirugia rrealizada, la técnica quirargica empleada y la edad
al momento de la cirugia.

4. Determinar la prevalencia del reflujo al afio de seguimiento.

HIPOTESIS

Los estudios descriptivos no requieren hipotesis.

MATERIAL Y METODOS

Diseno de estudio

Estudio descriptivo retrospectivo

Universo de estudio
Pacientes pediatricos de la Unidad Médica de Alta Especialidad - Hospital de
Pediatria Centro Médico Nacional de Occidente del Instituto Mexicano del Seguro

Social sometidos a cirugia anti-reflujo para manejo de reflujo vesicoureteral.
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CRITERIOS DE SELECCION
Criterios de inclusién
e Pacientes pediatricos de cualquier edad, de ambos sexos
e Post-operados de cirugia anti-reflujo vesicoureteral con técnicas Cohen y
Politano-Leadbetter abiertas.
e Evento quirdrgico durante el periodo Enero de 2017-Diciembre 2019

¢ Que tuvieron seguimiento en urologia pediatrica del hospital

Criterios de exclusién

e Pacientes sin informacion completa requerida.

Criterios de eliminaciéon

e No aplica por ser un estudio retrospectivo.

VARIABLES:

DEPENDIENTE
Recidiva del reflujo vesicoureteral en pacientes pediatricos sometidos a tratamiento

quirargico antireflujo

INDEPENDIENTES: edad al momento de la cirugia, genero, malformaciones,
congénitas, comorbilidades, etiologia del reflujo vesicoureteral, tiempo de evolucion,

severidad del reflujo, técnica quirdrgica, edad a la cirugia, recidiva.

ANALISIS ESTADISTICO
Los datos fueron capturados en el programa SPSS v. 22 para Mac. A partir de los
cuales se llevd a cabo un analisis descriptivo y otro inferencial de los datos

cualitativos y cuantitativos segun corresponda.
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El andlisis descriptivo de variables cualitativas se realiz6 con frecuencias y
porcentajes. Mientras que el de variables cuantitativas con media, desviacion
estandar si la distribucion de los datos es normal y con mediana y rango si la
distribucién es libre.

Para comparar las caracteristicas de los pacientes con y sin recidiva de reflujo
vesico-ureteral se utilizaran como pruebas inferenciales la X2 y la t de muestras

independientes.

Se considerd significativa una p<0.05. Se utilizardn tablas y graficos para presentar

la informacion.

CONSIDERACIONES ETICAS

Este estudio se apeg0 a los principios éticos para investigaciones médicas en seres
humanos establecidos por la Asamblea Médica Mundial en la declaracion de
Helsinki (1964) y ratificados en Rio de Janeiro (2014). Ademas, esta investigacion
se llevo a cabo de acuerdo con el marco juridico de la Ley General en Salud que
clasifica la investigacion como sin riesgo. Esto debido a que la informacion fue
obtenida Unicamente de los expedientes clinicos, por lo que no se requirio
consentimiento informado. Se hara uso correcto de los datos y se mantuvo absoluta
confidencialidad de estos, ademas la informacion solo se utilizé para los fines
descritos en este proyecto. El protocolo fue sometido para su evaluacion y

aprobacion al Comité Local de Investigacion y Etica en Investigacion.

DESARROLLO DEL ESTUDIO

Posterior a ser autorizado el protocolo, se acudié al Archivo del Hospital de Pediatria
para adquirir los expedientes clinicos de los pacientes que cumplieron los criterios
de seleccidn, para revisarlos y obtener la siguiente informacién: edad a la cirugia,
género, malformaciones congénitas, etiologia del reflujo vesicoureteral (valvas

posteriores, vejiga neurogénica, obstruccion de la union pielo-ureteral, etc.), tiempo
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de evolucion, severidad del reflujo, técnica quirirgica empleada, edad a la cirugia,

recidiva al ano.

Tras obtener la informacién en hojas de recoleccion, esta fue capturada en el
programa SPSS para realizar el analisis estadistico y completar la tesis de

especialidad.

INFRAESTRUCTURA:

Se contaba en la unidad hospitalaria con el personal capacitado en este tipo de
cirugia, con apoyo de gabinete suficiente para realizarlo. Ademéas se contaba con
quiréfanos equipados y personal altamente calificado en la intervencion quirdrgica
desde médicos cirujanos, anestesidlogos y personal de enfermeria con especalidad

en pediatria y quirdrgica.
EXPERIENCIA DEL GRUPO

Los investigadores tenian amplia experiencia en la evaluacion, manejo y

seguimiento de pacientes post-operados de cirugia anti-reflujo vesicoureteral.
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MARCO TEORICO

Definicion del reflujo vesicoureteral

El reflujo vesicoureteral se define como el paso retrogrado no fisiolégico de la orina
desde la vejiga al uréter. Se denomina reflujo vesicoureteral primario cuando no
existe una causa evidente (aunque generalmente es debido a un defecto anatémico
o funcional de la union ureterovesical) y reflujo vesicoureteral secundario cuando al
gue esta ocasionado por un proceso anatomico o funcional claro. En la poblacién
pediatrica el mas comun es el primario y su importancia radica en su asociacion con
infecciones urinarias de repeticion y al posible establecimiento de un dafio renal

crénico que conduzca a la progresion a enfermedad renal crénica.!

Epidemiologia del reflujo vesicoureteral
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El reflujo vesicoureteral es la anomalia congénita mas comun del tracto urinario en
nifos y se estima que ocurre en el 30% a 40% de los niflos que presentan una
infeccién de vias urinarias. La prevalencia global es de alrededor de 0.4%-1.8% de
todos los pacientes pediatricos, aunque segun algunas series esta podria ser mayor.
2 En una revision de estudios con pacientes pediatricos a los que se les realizé una
cistoureterografia por varias indicaciones se estimo la prevalencia del reflujo en 9%
de los pacientes son ningun historial urologico y hasta 30% en pacientes con historia

de infeccién de vias urinarias de repeticion.?

La prevalencia del reflujo vesicoureteral es mayor cuanto menor es el nifio y en
general se resuelve de manera espontanea a lo largo del crecimiento a razén de
10%-15% por afio. Aunque depende del grado, la mayoria de los reflujos ceden

entre los 5y los 8 afios de edad.*

Mientras que en nifios menores de un afo la prevalencia es casi igual, entre todos
los pacientes los varones tienen mayor probabilidad de reflujo vesicoureteral con
una relacion hombre mujer de 2:1; sin embargo, el diagndstico se realiza de manera
mas frecuente en niflas debido a la mayor prevalencia de infecciones de vias

urinarias en las mismas.*

En cuanto a raza, el reflujo vesicoureteral es mas frecuente en nifios de raza blanca,
siendo su incidencia 10 a 20 veces mayor que en nifios de raza negra (en la cual es
infrecuente). La incidencia en nifios hispanos es similar a la de nifios de raza

blanca.

Causas del reflujo vesicoureteral

-Reflujo vesicoureteral primario

Este tipo de reflujo es el mas comin y se debe a una posicibn anormal o una

alteracion en la integridad de la union ureterovesical. El uréter se desarrolla de la

yema ureteral la cual deriva de mesonefros o de los conductos de Wolff en la quinta
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semana de gustacion. La yema se incorpora posteriormente en el seno urogenital
que forma el trigono vesical. La porcion intramural del uréter es comprimida de
manera pasiva en la pared de la vejiga durante el llenado lo que impide el reflujo de
orina. Segun la teoria de Mackie-Stephens cuando la yema ureteral de une de
manera ectopica a los conductos mesonéfricos esto ocasiona un desplazamiento
superolateral del orificio ureteral, un acortamiento del trayecto intramural del uréter
y reflujo. Estudios demostraron que la relacion entre la longitud del trayecto
intramural del uréter y el diametro de su luz era en promedio de 5:1 en nifios sin

reflujo, mientras que en nifios con reflujo vesicoureteral era de 1.4:1. °

-Reflujo vesicoureteral secundario

El reflujo vesicoureteral secundario de debe en general a anomalias anatdmicas o
funcionales bien identificadas. Las causas mas comunes son: doble sistema
colector, vejiga neurogénica y el ureterocele.

Doble sistema colector

La duplicaciéon del sistema colector es una anomalia en la cual el rifidn cuenta con
dos regiones pielocaliciales, cada una de las cuales cuenta con un ureter
descendente. Estos ureteres pueden unirse o estar separados lo que se conoce
como duplicacion completa o duplicacidbn incompleta respectivamente. Las
duplicaciones completas se asocian a implantacion ectépica del uréter siendo las
localizaciones mas comunes la vagina, uretra y epididimo; las duplicaciones
incompletas se asocian a reflujo vesicoureteral y obstrucciéon de la unién
ureteropélvica. Solo un tercio de los pacientes con doble sistema colector presentan

una duplicacién completa.®

Se desconoce la etiologia, aunque se ha propuesto que la causa puede ser
anormalidad en el desarrollo de la yema ureteral. Se estima segun datos de
autopsias que el 0.8% de toda la poblacién posee un sistema colector duplicado. Se
estima segun datos de autopsias que el 0.8% de toda la poblacién posee un sistema
colector duplicado. La presentacion clinica depende de la edad. Se ha observado

gue aproximadamente el 10% de los pacientes menores de 10 afos de edad con
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infecciones del tracto urinario de repeticion. El diagnéstico se realiza mediante
ultrasonido que muestra la deformidad anatomica de la region pielocalicial ademas

de dilatacion de grado variable de los uréteres debido al reflujo.®

Ureterocele

Es una dilatacion del extremo distal de del uréter que se produce en la etapa fetal.
Su etiologia es la rotura incompleta de la membrana de Chwalla o membrana
ureteral situada en la union del conducto de Wolf y el seno urogenital o un fallo en
el desarrollo de la musculatura distal del uréter. La incidencia varia colocandose
entre 1:4000 y 1:5000 pacientes con predominio en el sexo femenino. Los
ureteroceles pueden ocurrir en casos de uréteres simples o duplicados y existen
dos tipos: ortotopico y ectopico. En un ureterocele ortotopico, el orificio del uréter y
el ureterocele son intravesicales. En el caso de ureterocele ectépico, este yace en
la submucosa de la vejiga y parte de él se extiende hacia el cuello de la vejiga o la
uretra.’

Esta alteracion ocasiona de manera frecuente reflujo vesicoureteral e infecciones
de vias urinarias recurrentes. Otras complicaciones serian dafio permanente a la

vejiga (retencion o incontinencia urinaria) y perdida de la funcién renal.’

Vejiga neurogénica

Se debe a una alteracion de los mecanismos de control de la miccion debido a una
lesion nerviosa. Estas alteraciones pueden ocasionar reflujo vesicoureteral,
infecciones de vias urinarias de repeticion, alteracion de la funcion renal y secuelas
sociales y psicoldgicas. La causa mas comun de vejiga neurogénica en pacientes
pediatricos es la espina bifida la cual afecta a 1 de cada 1000 nacidos vivos; el
reflujo vesicoureteral ocurre en el 40% de estos pacientes. El tratamiento se basa
en educacion del paciente, medicacion, cateterizacion intermitente y en algunos

casos se puede utilizar el tratamiento quirdrgico para mejorar los sintomas.®

Cuadro clinico y complicaciones
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Las infecciones de las vias urinarias pueden ser el primer y el Unico marcador de
reflujo vesicoureteral, este tipo de alteracion es detectada en el 18%-40% de los
nifios que son estudiados por un primer episodio de infeccion de vias urinarias.
Estas pueden presentarse como un cuadro unico (después del cual se hace el
diagnéstico), como cuadros repetitivos o como un episodio de pielonefritis aguda °.
Este tipo de infecciones son a menudo causadas por uropatdégenos con una alta
resistencia a antibiéticos y estan asociadas a una alta tasa de recurrencia del mismo
patdgeno siendo los mas frecuentes E. coli, Proteus y Pseudomonas. Los
principales factores de riesgo para infecciones recurrentes del tracto urinario en
pacientes con reflujo vesicoureteral son: alto grado de reflujo, reflujo vesicoureteral

bilateral, nifios menores a un nifio e higiene deficiente.*?

La principal complicacion es la formacion de cicatrices renales con afectacion
progresiva de la funcion renal. El reflujo vesicouretral expone al rifidn a una presion
hidrodinamica elevada, ademas de infecciones de repetecion. A esto se le conoce
como nefropatia por reflujo y es la causa del 30-50% de los casos de enfermedad
renal cronica en poblacion pediatrica. Se ha observado que esta nefropatia puede
iniciarse incluso desde la vida prenatal, por lo que su deteccion temprana mediante
ultrasonido reduce de manera significativa el dafio que puede ocasionar sobre la
funcién renal al poder tomarse medidas de prevencion de infecciones y evitar con
ello la aparicién de cicatrices.!! Aproximadamente el 10%-40% de los de los nifios
con reflujo vesicoureteral sintomatico presentan evidencia de cicatrices renales y

alteracion en la funcion renal.®

Clasificacion del reflujo vesicoureteral

La clasificacion mas utilizada actualmente es la del Comité Internacional para el
estudio del Reflujo, la cual se basa en los datos del cistouretrograma miccional. Esta
clasificacion tiene valor pronostico, ademas de ayudar en la toma de decisiones con
respecto a la conducta terapéutica. Tiene 5 grados como se puede observar en la

Tabla 1y enlaFigura 1.
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Tabla 1. Clasificacion del reflujo vesicoureteral segun el International Reflux
Study Comité. °

Grado de reflujo Descripcion

Grado | El reflujo solo alcanza el uréter sin dilatarlo

Grado Il El reflujo alcanza el uréter, la pelvis y los calices renales sin
dilatarlos

Grado llI El reflujo produce una ligera dilatacion del uréter, la pelvis y los

calices renales, con preservacion del fornix

Grado IV Moderada dilatacion ureteropielocalicial con cierto grado de
tortuosidad. Alteracion del férnix pero todavia se observan las
impresiones papilares.

Grado V Gran dilatacién ureteropielocalicialm con pérdida de la
morfologia calicial normal. No se observan las impresiones

papilares

111 \Y \'

Figura 1. Clasificacion del reflujo vesicoureteral segun el International Rfelux
Study Comité. *

Diagnostico del reflujo vesicoureteral

La cistoureterografia miccional representa el estandar de oro en el diagnéstico en

esta patologia. Ya que no so6lo permite realizar el diagndstico, sino que también
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permite clasificar en grados y ayudar en la toma de decisiones por parte del clinico.
Esta se realiza mediante la colocacion de un catéter a través de la uretra hasta la
vejiga y posteriormente se introduce un medio de contraste hidrosoluble
(generalmente a base de yodo) y se toman varias proyecciones para ver el
comportamiento del contraste en la vejiga. Posee una tasa de diagnéstico elevada
para el reflujo vesicoureteral llegando a casi el 100% en el caso del reflujo grado Il
en delante. Las principales desventajas consisten en que es un procedimiento

invasivo y en la exposicion a la radiacion.*?

Se ha utilizado el ultrasonido como método alternativo para el diagndstico de reflujo.
Las principales ventajas del USG con respecto a la cistoureterografia miccional son:
no emplea radiacién ionizante, no es invasivo, puede repetirse con mayor facilidad
y es mas rentable econdmicamente. Pero a pesar de estas ventajas varios estudios
sugieren que la sensibilidad y la especificidad del USG para el diagnostico de reflujo
es menor en comparacion con el de la cistoureterografia.’®* Massani y cols.
demostraron en un estudio con 144 pacientes pediatricos que el ultrasonido tiene
una baja sensibilidad para detectar a los pacientes menores de 2 afios con reflujo
de alto grado, asi mismo un numero significativo de pacientes con reflujo de alto
grado, cicatrices renales o correccion quirurgica fallida son negativos en el tamizaje
con USG.®

Se recomienda el uso del USG renal cada 12 meses en este tipo de pacientes para
la evaluacion de la progresion del dafio y la formacion de cicatrices renales. Otras
técnicas que pueden emplearse son la gammagrafia renal con acido dimercapto-
succinico y la flujometria con electromiografia simultdnea. La primera nos ayuda a
ver la funcién renal diferencial, la presencia de cicatrices renales asi como la
severidad de las mismas; la flujometria es un estudio que nos ayuda a valorar que
nifios se beneficiaran del estudio urodinamico completo y de la rehabilitacion

miccional .14
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Las metas del manejo en el reflujo vesicoureteral en pacientes pediatricos son:
prevenir las infecciones del tracto urinario, prevenir la lesion renal y disminuir la
morbilidad del paciente. Idealmente el tratamiento debe de seleccionarse en base a
la edad, el sexo, el grado de reflujo, la historia de infecciones recurrentes, la funcion
renal y la disfuncion de la vejiga. En general el tratamiento puede ser conservador
o intervencionista (profilaxis antibiética continua, inyeccion endoscopica y

ureteroneocistectomia).®®

Profilaxis antibiética continua

Aunque la profilaxis continua con antibidticos se ha convertido en una practica
comun, los estudios ponen en duda su efectividad a largo plazo para evitar el
deterioro de la funcion renal en este tipo de pacientes. Cuando se evitan las
infecciones de vias urinarias el 87% de los pacientes grado I, el 63% de los grado
I, el 53% de los grado Il y el 33% de los grado IV habran remitido espontaneamente
en tres afos. Los primeros estudios realizados en la década de los 70 sobre
profilaxis antibidtica continua para el reflujo vesicoureteral concluyeron que era
eficaz para disminuir el nimero de infecciones, aunque estudios mas recientes
ponen en duda su efectividad para disminuir la formacidén de cicatrices renales y

prevenir la disminucién de la funcién renal.t’

En un estudio en 2015 Wang H et al analizaron los datos de 607 nifios de 2 a 71
meses de edad con reflujo vesicoureteral de grado | a IV. 302 de los pacientes
recibieron profilaxis con trimetroprim-sulfametoxazol, mientras que 305 recibieron
solo placebo. Se encontré que la profilaxis reducia el riesgo de recurrencia en un
50%, sobre todo en nifios cuyas infecciones eran febriles y con problemas de vejiga.
Pero a pesar de esto la tasa de aparicion de cicatrices renales en este tipo de
pacientes no diferia significativamente (11.9% para el grupo de profilaxis y 10.2 para
el grupo placebo). Ademas, la tasa de resistencia de E. coli al trimetroprim-

sulfametoxazol fue de 63% en el grupo de profilaxis y 19% en el grupo placebo.®
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A pesar de eso se recomienda el uso de profilaxis antibiotica continua en los nifios
menores de un afo con reflujo vesiculoueteral y con historia de infeccion de vias
urinarias febril. Esto basado en la mayor morbilidad derivada de las infecciones de
vias urinarias recurrentes en este tipo de pacientes. También se recomienda la
profilaxis antibiética en niflos menores de un afo con reflujo vesicoureteral grados
lll a V. En nifios mayores de 1 afio se recomienda la profilaxis antibiotica continua
cuando hay anomalias en el funcionamiento de la vejiga, en infecciones febriles

recurrentes y cuando hay evidencia de anormalidades en el rifién.*°

Tratamiento endoscopico

El tratamiento endoscopico ha surgido como una opcion al tratamiento quirdrgico
convencional en este tipo de patologias debido a la alta tasa de éxito, disminucion
de la estancia hospitalaria, baja tasa de complicaciones y dolor posoperatorio
minimo. 2°

Tradicionalmente si el tratamiento con profilaxis antibidtica continua fallaba, la Unica
opciodn de tratamiento para este tipo de pacientes era la cirugia abierta que a pesar
de su alta tasa de éxito (>95%) tenia los inconvenientes de cualquier procedimiento

quirurgico, por lo cual esta técnica ha cobrado auge en los ultimos afios. %°

Indicaciones del tratamiento endoscopico
Este tipo de terapia se recomienda en pacientes con reflujo persistente, con datos
de dafo renal y formacion de cicatrices renales debido al reflujo y em pacientes con

pielonefritis recidivantes a pesar del tratamiento antibiético profilactico. 2°

Técnica

Este abordaje corrige el reflujo al inyectar una sustancia que permita la elevacién y
la disminucion de la luz del orificio ureteral y del trayecto intravesical del uréter. La
primera técnica utilizada con este fin fue el STING (subuteric Teflon inyection), pero

actualmente modificaciones a la técnica STING llevaron al desarrollo de la técnica
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Double Hit en la cual todo el tinel ureteral y el orificio ureteral son disminuidos de
didmetro a través de 2 inyecciones intramurales. Actualmente el material mas
utilizado para la inyeccion es el Deflux (dextranomondmero/copolimero de acido
hialurénico), esto debido a su biocompatibilidad y efectividad a corto plazo. La
naturaleza biodegradable del Deflux juega un rol negativo en los resultados a largo

plazo por lo que recientemente se utilizan como sustitutos materiales sintéticos. 2!

Complicaciones

Las complicaciones graves son raras. Las complicaciones tempranas ocurren a los
pocos dias del procedimiento e incluyen dolor en flanco y nauseas (menos del 4%
de los nifios) y obstruccion ureteral (0.6% de los pacientes). (21)

La complicacion mas frecuente es la afeccion de vias urinarias febril. La incidencia
de infeccidn de las vias urinarias febril y afebril después de la inyeccion endoscopica
esde 0a?21%y 5.6 a25% respectivamente (22).

El reflujo posoperatorio puede ser consecuencia de un fallo en la inyeccion
laparoscopica o de reflujo contralateral de nueva aparicion. La falla en el tratamiento
laparoscopico varia entre distintas series desde un 6% hasta 50%, dependiendo de

la técnica, el grado de reflujo, el material inyectado y la experiencia del cirujano (15).

Resultados
La tasa de éxito varia dependiendo principalmente del grado de reflujo inicial y de

la técnica utilizada.

Cuando se introdujo la técnica STING por O'Donell y Puri en 1984, la tasa de
resolucién después de una sola inyeccion era de 78%.2 EI mismo grupo en un
estudio posterior en 2006 que incluia los datos de 1,101 casos de reflujo tratados
con esta técnica, las tasas de éxito fueron: 100% para los pacientes grado Il, 93.15
para los pacientes grado Ill, 77.7% para los grados IV y 75.9% para los grado V.?*
Kaye J D et al realizaron un estudio con 336 casos consecutivos de reflujo

vesicoureteral con grados |-V y en los que se utilizé la técnica Double Hit, se reporto
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una tasa de éxito global del 92% (éxito definido como la ausencia de reflujo
vesicoureteral en la cistoureterografia miccional a los 3 meses). El éxito por grado
de reflujo fue el siguiente: 98% para el grado I, 92% para el grado Il, 90% para el
grado Il y 94% para el grado V. 2

También hay buenos resultados a mediano y largo plazo con la terapia endoscopica.
Kalisvaart J F et al realizaron un estudio con 54 nifios con reflujo vesicoureteral
primario con grado II-1V y con una edad media de 4.1 afios. Se realicé el seguimiento
clinico y radiolégico un afio después del tratamiento endoscoépico (técnica Double

Hit) encontrandose un éxito de 93% en ambos rubros. (26)

Tratamiento quirurgico del reflujo vesicoureteral

En el tratamiento quirdrgico existen dos modalidades: la cirugia laparoscopica y la
cirugia abierta. Las principales indicaciones del tratamiento quirdrgico abierto o
laparoscopico son: infecciones recurrentes, cicatrices renales, reflujo de alto grado

y fallo en la resolucién espontanea del reflujo.?’

Cirugia abierta

Aunque se han visto avances en el tratamiento laparoscépico y endoscopico para
el tratamiento del reflujo vesicoureteral, la reimplantacion ureteral abierta continda
siendo el estandar de oro en el tratamiento quirtrgico del reflujo vesicouretral. La
mayoria de los estudios concuerda en que presenta rasas de éxito superiores al
95% en pacientes con reflujo vesicoureteral primario.?’ Lo anterior representan una
diferencia de éxito significativa comparada con otras técnicas con una media de

85% de éxito para la cirugia con robot, 78.4% para la endoscépica. %8
La principal indicacion para la cirugia abierta segun los estudios fue la aparicion de

cicatrices renales, mientras que la principal indicacién para la inyeccion endoscépica

fue la indicacion de los padres. 28
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Técnica

A lo largo del tiempo se han utilizado multiples técnicas para la cirugia abierta en el
reflujo vesicoureteral. Actualmente la mas utilizada y sobre la que se tiene una
mayor experiencia es la técnica de Cohen la cual se basa en reimplante ureteral
cruzado en el trigono vesical. Esto debido a su alto grado de éxito el cual es cercano
al 98% y la tasa de complicaciones es relativamente baja (alrededor del 3%). Otras
técnicas abiertas utilizadas para la correccion del reflujo que también han mostrado
buenos resultados (éxito del 92% al 98%) y baja tasa de complicaciones son la

técnica de Lich-Gregoir y la de Politano-Ledbeter. 2°

Complicaciones

Las principales complicaciones después de la cirugia abierta son el sangrado
(debido a la incisiéon sobre la pared de la vejiga) y el dolor posoperatorio (aunque
este se ha visto disminuido en gran medida debido al desarrollo de técnicas

minimamente invasivas. 2°

En un estudio comparativo, Espocito C et al evaluaron las principales ventajas y
desventajas de la cirugia abierta (técnica Cohen) con la inyeccion endoscépica y la
cirugia laparoscopica. El 90% de los pacientes tratados con técnica abierta de
Cohen requirieron de catéter vesical, ademas de un mayor requerimiento de
analgésicos, un tiempo intraoperatorio significativamente mas largo y mayor tiempo

de hospitalizacion lo que derivé en costos de hospitalizacion mucho elevados.?®
Cirugia laparoscépica

La cirugia laparoscopica se ha visto como una alternativa a la cirugia abierta en este
tipo de pacientes. Sus tasas de éxito varian segun la serie, aunque presenta otras

ventajas con respecto a la cirugia abierta convencional: menor tiempo de

hospitalizaciéon, menor dolor posoperatorio y menos riesgo desangrado.3°
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Técnica

Desde su descripcion en 1994, distintas técnicas han sido desarrolladas para este
tipo de abordaje, aunque esto se ha visto frenado debido a que es un procedimiento
altamente demandante y de gran dificultad técnica. La técnica mas utilizada
actualmente es el neoimplante ureteral extravesical (técnica de Lich-Greoir). Este
ultimo se realiza mediante la colocacion de trécares para obtener un
neumoperitoneo, localizacién del uréter en su entrada a la vejiga, diseccion del

musculo detrusor y posterior sutura sobre el uréter.*°

También ha intentado utilizarse la reimplantacion ureteral intravesical mediante la
utilizacion de un "pneumovésicum" (llenado de la cavidad vesical con CO2 y para
uso de equipo de laparoscopia). Esto como una modificacion de la técnica de Cohen
para su uso en cirugia laparoscopica. No existen muchos estudios sobre el uso de
esta técnica, aunque Yeung C K et al reportan una tasa de éxito de 96% en un

estudio con 16 pacientes pediatricos con reflujo vesicoureteral. 3t

Otro abordaje que se ha intentado es la cirugia laparoscopica asistida por robot.
Ryan P et al analizaron los datos de 25 pacientes pediatricos a los que se les realizo
una reimplantacion ureteral extravesical laparoscopica asistida por robot. Se
observo que la tasa de éxito en estos pacientes (éxito definido como no evidencia
radiolégica o clinica de reflujo) era de 97% a los 16 meses de realizada la cirugia.
Ademas, estos pacientes requirieron de una menor utilizacion de analgésicos y un
menor tiempo de estancia intrahospitalaria, por lo que esta técnica puede ser una

opciodn segura y efectiva para tratar el reflujo vesicoureteral.
Complicaciones
La cirugia laparoscopica presenta algunas complicaciones como sangrado y dolor

posoperatorio, aungue en general estos son menores que en la cirugia abierta.?

Existen algunas complicaciones derivadas de la técnica de Lich-Gregoir (la mas

utilizada actualmente) como: diverticulo ureteral en caso de que haya deficiente
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cierre del tlnel, estenosis ureteral en caso de tlnel estrecho y retencion urinaria en
el 8.4 a 15.2% de los pacientes tratados con esta técnica para correccion de reflujo

bilateral.2®

Seguimiento de pacientes después del tratamiento quirdrgico de reflujo

vesicoureteral

El seguimiento de los pacientes con reflujo vesicoureteral después del tratamiento

quirargico se realiza en general de manera radioldgica y clinica.

El seguimiento radiol6gico se hace mediante cistoureterografia, la cual nos muestra
la disminucion o el cese reflujo después del tratamiento. A corto plazo se define el
tratamiento como exitoso cuando no se observa reflujo en la cistoureterografia
después de 3 meses de que se realizé el procedimiento.®* A largo plazo se define
como tratamiento exitoso cuando no hay evidencia de reflujo en la cistoureterografia
después de un afo de realizado el procedmiento.3® El ultrasonido también puede
emplearse para evidenciar el reflujo en el seguimiento de estos pacientes y también
algunos autores remiendan la realizacion de un USG 24 horas después del
tratamiento con inyeccion endoscopica para valorar posible obstruccién urinaria.
El seguimiento clinico se basa en la evaluacion de la aparicién de infecciones de
vias urinarias después del tratamiento. Cuando el tratamiento es exitoso el niumero
de infecciones de vias urinarias recidivantes debe de disminuir o incluso de
desaparecer. Existen casos en los que el éxito clinico puede no concordar con el
éxito radiolégico, ya que hay pacientes que muestran datos de reflujo en el
seguimiento radioldgico, pero no presentan datos de infeccion del tracto urinario o

de empeoramiento de la funcién renal.®’
En el caso de que a pesar del tratamiento aun persistan los datos de reflujo en el

seguimiento radiolégico, puede utilizarse la profilaxis antibi6tica continua para evitar

infecciones o tratar con otra modalidad de tratamiento quirdrgico en el caso de los
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pacientes con alto riesgo (funciéon renal disminuida, presencia de cicatrices renales,

pacientes que cuentan con un solo rifién, etc).%?

ANTECEDENTES

El tratamiento quirdrgico en el reflujo vesicoureteral ha mostrado una alta tasa de
éxito, aunque cierto porcentaje de pacientes presentan recidiva del cuadro por lo
gue los clinicos deben optar por otro tipo de abordaje para evitar las consecuencias
derivadas del reflujo sobre la funcion renal. Estas recidivas dependen
fundamentalmente del grado de reflujo, el tipo de técnica utilizada y de la

experiencia del cirujano.®?

Ya se ha comentado la alta tasa de éxito relacionada al tratamiento con cirugia
abierta, alcanzando tasas de curacion de cerca del 100%. Sin embargo, un pequefio
porcentaje de pacientes presentan una recidiva en el reflujo. Hubert K C et al
realizaron el seguimiento de 846 pacientes pediatricos a los que se les realizé una
reimplantacion ureteral abierta. Encontraron que a los 6 meses de realizado el
procedimiento 793 (un 93.7%) permanecian con un grado de reflujo 0, sin embargo,
el otro 6.3% de los pacientes presentaron algun grado de recidiva. De los 793
pacientes libres de reflujo a los 6 meses a 60 se les realizo un seguimiento al afio

encontrado que ninguno de ellos presenté recidiva después de ese tiempo.3?

Segun Baek y cols. las tasas de recurrencia para la reimplantacion ureteral abierta
son de 0.9 % para el grado |, 1% para el grado Il, 1.7% para el grado I, 1.5% para
el grado IV y de hasta el 19.3% para los pacientes con grado V. La recurrencia
aparece generablemente en nifios que tienen reflujo vesicoureteral asociado a

disfuncién vesical o del esfinter anal.33
En cuanto a cirugia laparoscopica las tasas de éxito son menores que en la cirugia

abierta, aunque conlleva algunos beneficios. Kojima Et al realizaron un estudio con

17 pacientes pediatricos a los que se sometid a correccion del reflujo vesicoureteral
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mediante laparoscopia. A pesar del porcentaje de éxito de 90% para todos los
uréteres en general, 1 de los pacientes presentd un episodio de infeccion de vias
urinarias febril durante en seguimiento a un afio y 3 pacientes no presentaron
remision completa radiografica del reflujo.3® La cirugia laparoscépica asistida por
robot muestra resultados similares: un estudio con 260 pacientes y 363 uréteres
tratados con cirugia laparoscopica asistida por robot mostro que el porcentaje de
resolucion radiolégica del reflujo fue de 87.9%, el otro 12.1% present6 recidiva del

reflujo. 34

La inyeccién endoscopica es la técnica quirargica que presenta mas recidiva del
reflujo vesicorueteral, en general los rangos son bastante variables dependiendo del
tipo de material inyectado y de la técnica usada.?®

Se ha observado en distintos estudios que a pesar del fracaso en la primera
inyeccion para lograr una remision en el reflujo vesicoureteral, una segunda o
tercera aplicacion aumentan la tasa de éxito. BioCic M et al realizaron un estudio
con los datos de 282 pacientes pediatricos (con un total de 349 uréteres tratados).
De los 349 uréteres el 78% (271 uréteres) fue tratado de manera exitosa con una
sola inyeccion endoscopica de Deflux, mientras que el 22% restante presento
recidiva del reflujo por lo que se aplicé una segunda inyeccion aumento la tasa de
éexito a 93% (324 uréteres) y una tercera a 94 % (328 uréteres). El 6% de los
pacientes que no pudo ser tratado de manera efectiva mediante este abordaje y

tuvo que ser sometido a cirugia abierta.3®

Garcia y cols. realizaron un estudio en 2013 comparando las tasas de recidiva a
largo plazo en pacientes con reflujo vesicoureteral grados Il a1V, 22 de los pacientes
fueron tratados con inyeccion endoscopica (35 uréteres) y 19 pacientes tratados
mediante Cirugia abierta (32 uréteres. En el grupo tratado con inyeccion
endoscopica el 28% requirié una segunda inyeccion debido a la recidiva en el reflujo,

con esta segunda inyeccion el porcentaje de uréteres curados después de 5 afios
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de seguimiento fue de 93.75%. Mientras que en el grupo tratado con cirugia abierta

la tasa de curacion fue del 100% a 5 afios sin recidivas.3’

Un estudio de 2016 compard los resultados de la técnica Cohen abierta, la inyeccion
endoscoépica (STING) y la reimplantacion ureteral laparoscopica tipo Lich-Gregoir.
Se encontrd que, a pesar de las desventajas de la cirugia abierta, la recidiva era
menor en pacientes tratados con la técnica de Cohen en comparacién con el STING

y la laparoscépica. %8
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JUSTIFICACION

Magnitud: El reflujo vesicoureteral ocurre en 1% de los pacientes pediatricos puede
producir complicaciones severas en quienes la padecen, incluyendo infecciones del
tracto urinario de repeticion, cicatrices renales, hidronefrosis y falla renal. Por lo
tanto, es fundamental resolver de forma apropiada la causa de base y monitorear a
los pacientes post-operados para intervenir oportunamente. La recibida del reflujo
vesicoureteral se ha reportado en 6-12% de los pacientes.

Factibilidad: El Hospital de Pediatria Hospital de Centro Médico Nacional de
Occidente del Instituto Mexicano del Seguro Social es un centro de referencia
regional y nacional para el manejo de pacientes con reflujo vesicoureteral, lo que
permite que se puedan estudiar como en pocos centros del pais las caracteristicas

de los pacientes y su evolucion.

Trascendencia: La realizacion del presente estudio permitié detectar la prevalencia
de recidiva del reflujo vesico-ureteral con la finalidad de tratar oportunamente a los
pacientes, asi como de conocer el procedimiento quirtrgico empleado (con fines
epidemiologicos), determinar la efectividad y seguridad del procedimiento
quirdrgico. Ademas, el presente estudio servié para lograr el grado de especialidad

en Cirugia Pediatria.
Vulnerabilidad: Este estudio no establecio causalidad, no se conté con un grupo

control y otra debilidad del trabajo es que pudiera haber pérdida de datos en los

expedientes.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El reflujo vesicoureteral (RVU) es el flujo retrégrado de orina desde la vejiga hacia
el rifion. El reflujo se debe a una anormalidad anatomica o funcional de la union
ureterovesical normalmente competente. Esta alteracion del mecanismo de véalvula
unidireccional en la unidn ureterovesical permite el flujo retrégrado de orina desde

la vejiga hacia el tracto urinario superior (uréteres y rifiones)3,

Para el manejo del reflujo vesicoureteral las técnicas tipo Cohen y Politano-
Leadbetter, a "cielo abierto", han sido las mas eficaces y son el estandar de oro para
otros procedimientos nuevos con eficiencias de 80-98%. Es decir, con estas
técnicas abiertas las tasas de recidiva se han ubicado en maximo el 12% de los
casos de acuerdo con estudio previos como el realizado por Kojima y cols.,3* pero
en otros estudios pueden ser hasta de 0%, como lo fue reportado por Garcia y cols.
37 0 el realizado por Cuevas y cols.*® quienes también reportaron tasas de recidiva

de 0% en seguimientos de hasta 5 afos.

Se ha postulado que existen factores técnicos, anatdmicos y la propia severidad del
refugio que influyen en los resultados, a los cuales se les atribuyen las diferencias
en la efectividad de la técnica anti-reflujo. Por lo que, cada centro debe conocer sus
resultados, la efectividad de sus procedimientos y la incidencia de recidivas. Con

base en lo anterior, en el presente estudio se plantea la siguiente:
PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢,Cudl es la prevalencia de la recidiva del reflujo vesicoureteral en pacientes

pediatricos sometidos a tratamiento quirudrgico antireflujo en la UMAE Hospital de
Pediatria CMNO?
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OBJETIVOS

Objetivo general

Determinar la prevalencia de la recidiva del reflujo vesicoureteral en pacientes
pediatricos sometidos a tratamiento quirdrgico antireflujo en la UMAE Hospital de
Pediatria CMNO.

Objetivos especificos

1. Conocer las caracteristicas demograficas y antecedentes de malformaciones
congénitcas y comorbilidades de los pacientes.

2. Describir el tiempo de evolucion del reflujo, su etiologia y severidad.

3. Identificar el tipo de cirugia rrealizada, la técnica quirargica empleada y la edad
al momento de la cirugia.

4. Determinar la prevalecia del reflujo al afio de seguimiento.
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HIPOTESIS

Los estudios descriptivos no requieren hipotesis.

Pdgina. 33




MATERIAL Y METODOS

Disefio de estudio

Estudio descriptivo retrospectivo

Universo de estudio
Pacientes pediatricos de la Unidad Médica de Alta Especialidad - Hospital de
Pediatria Centro Médico Nacional de Occidente del Instituto Mexicano del Seguro

Social sometidos a cirugia anti-reflujo para manejo de reflujo vesicoureteral.

Tamafo de muestra

Muestreo no probabilistico y por conveniencia, que incluyeron a la totalidad de
pacientes que fueron sido sometidos a cirugia anti-reflujo en el Hospital de Pediatria
Centro Médico Nacional de Occidente del Instituto Mexicano del Seguro Social
durante el periodo Enero de 2017-Diciembre 2019.

CRITERIOS DE SELECCION
Criterios de inclusion
e Pacientes pediatricos de cualquier edad, de ambos sexos

e Post-operados de cirugia anti-reflujo vesicoureteral con técnicas Cohen y

Politano-Leadbetter abiertas.
e Evento quirdrgico durante el periodo Enero de 2019 - Diciembre 2019

e Que tuvieron seguimiento en urologia pediatrica del hospital

Criterios de exclusion

e Pacientes sin informacidén completa requerida.

Criterios de eliminacion

e No aplica por ser un estudio retrospectivo.

Pdgina. 34




Descripcion general del estudio

Posterior a ser autorizado el protocolo, se acudi6 al Archivo del Hospital de Pediatria
para adquirir los expedientes clinicos de los pacientes que cumplieron los criterios
de seleccidn, para revisarlos y obtener la siguiente informacion: edad a la cirugia,
género, malformaciones congénitas, etiologia del reflujo vesicoureteral (valvas
posteriores, vejiga heurogénica, obstruccion de la union pielo-ureteral, etc.), tiempo
de evolucion, severidad del reflujo, técnica quirirgica empleada, edad a la cirugia,

recidiva al ano.

Tras obtener la informacién en hojas de recoleccién, esta fue capturada en el
programa SPSS para realizar el analisis estadistico y completar la tesis de

especialidad.

VARIABLES

Edad al momento de la cirugia: Tiempo de vida del paciente desde el nacimiento
hasta el momento en que se realizé la cirugia de acuerdo a lo registrado en el
expediente.

Género: Caracteristicas sexuales y rol social asignado al paciente en relacionado
con el sexo.

Malformaciones congénitas: Anormalidad estructural presente al nacimiento del
neonato.

Comorbilidades: Enfermedades concomitantes al reflujo vesico-ureteral.
Etiologia del reflujo vesicoureteral: Causa identificada del reflujo vesicoureteral;
pueden ser valvas posteriores, vejiga neurogénica, obstruccion de la union pielo-
ureteral, entre otras.

Tiempo de evolucion: Tiempo transcurrido desde el diagnéstico de reflujo
vesicoureteral hasta la cirugia.

Severidad del reflujo: Gravedad del reflujo vesicoureteral.

Técnica quirargica empleada: Nombre del procedimiento quirlrgico que se
empled para corregir el reflujo vesicoureteral.

Edad a la cirugia: Tiempo de vida al momento de la cirugia.
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Recidiva: Presentacion repetida del reflujo vesicoureteral previamente corregido o

curado. Se evaluara al afno.

Operacionalizacion de variables

Variable

Edad en la ultima

evaluacion
Género

Comorbilidades

Malformaciones
congeénitas

Etiologia del reflujo

vesicoureteral

Tiempo
evolucién
Severidad
reflujo

Técnica quirdrgica

empleada
Recidiva

Tipo de
variable
Cuantitativa
discreta
Cualitativa
nominal
Cualitativa
nominal

Cualitativa
dicotébmica
Cualitativa
nominal

Cuantitativa
discreta
Cualitativa
ordinal

Cualitativa
nominal
Cualitativa
nominal

Andlisis
estadistico
Media, desviacién
estandar
Frecuencias y
porcentajes
Frecuencias y
porcentajes

Frecuencias y
porcentajes
Frecuencias y
porcentajes

Media, desviacion
estandar y rango
Frecuencias y
porcentajes

Frecuencias y
porcentajes
Frecuencias y
porcentajes

Unidades de
medicién
Meses

Femenino
Masculino
Malformacion
congénita
Enfermedad
autoinmune

Otra

Si

No

Valvas posteriores
Vejiga neurogénica
Obstruccion de la
unién pielo-ureteral
Otra

Semanas

Grado |

Grado Il

Grado Il

Grado IV

Grado V

Cohen
Politano-Ledbeter
Si

No
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ANALISIS ESTADISTICO

Los datos fueron capturados en el programa SPSS v. 22 para Mac. A partir de los
cuales se llevd a cabo un andlisis descriptivo y otro inferencial de los datos

cualitativos y cuantitativos segun corresponda.

El andlisis descriptivo de variables cualitativas se realiz6 con frecuencias y
porcentajes. Mientras que el de variables cuantitativas con media, desviacion
estandar si la distribucion de los datos es normal y con mediana y rango si la
distribucién es libre.

Para comparar las caracteristicas de los pacientes con y sin recidiva de reflujo
vesico-ureteral se utilizaron como pruebas inferenciales la X? y la t de muestras

independientes.

Se considero significativa una p<0.05. Se utilizaron tablas y graficos para presentar

la informacion.
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CONSIDERACIONES ETICAS

Este estudio se apeg0 a los principios éticos para investigaciones médicas en seres
humanos establecidos por la Asamblea Médica Mundial en la declaracion de
Helsinki (1964) y ratificados en Rio de Janeiro (2014).

Ademas, esta investigacion se llevo a cabo de acuerdo al marco juridico de la Ley
General en Salud que clasifica la investigacién como sin riesgo. Esto debido a que
la informacion fue obtenida Unicamente de los expedientes clinicos, por lo que no

se requiere consentimiento informado.

Se hizo uso correcto de los datos y se mantuvo absoluta confidencialidad de los
mismos, ademas la informacion solo se utilizé para los fines descritos en este

proyecto.

El proyecto fue sometido para su revision y dictamen por el Comité local de
investigacion en salud y el Comité local de ética en investigacion en salud 1302
respetando en todo momento los principios éticos y cientificos que justifican la

investigacion.

Previa autorizacion de ambos comités se inicio la recoleccion de informacion en los
expedientes. En todo momento del estudio se respeté y resguardo la identidad de
los pacientes, ya que no se identificaran mediante su nombre o nimero de afiliacion
se les asignd un numero consecutivo conforme se vayan incluyendo en el estudio,
la informacién de la relacién de dicho numero con sus datos generales se anoto en

una base datos a la cual Unicamente tendra acceso el investigador principal

Los procedimientos realizados en esta investigacion se llevaron a cabo con estricto
apego al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para
la Salud en su ultima reforma publicada reforma DOF 02-04-2104 Titulo II, Capitulo

I, en los siguientes articulos:
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e Articulo 3: Lainvestigacion para la salud comprende el desarrollo de acciones
gue contribuyan, A la prevencion y control de los problemas de salud

e Articulo 16: Como ya se mencion0 anteriormente se protegera la privacidad
del individuo sujeto de investigacion al identificarlo por un nimero que se le
dard al inicio de la investigacion y no por su nombre o nimero de afiliacion.

e Articulo 17: la presente investigacion se considera como de sin riesgo ya
gue los datos seran obtenidos mediante expediente clinico

Dentro del estudio también se considerd lo establecido en los articulos 34, 35, 36 y

38 que hacen alusion a las especificaciones que deben cumplirse en investigaciones

llevadas a cabo en pacientes pediatricos como es el caso de nuestro estudio.
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RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

Recursos materiales
Se requirié de Impresiones, copias, empastados, plumas, lapices y computadora
portatil con el programa SPSS instalado.

Recursos humanos

Investigador responsable. Dr. Juan Antonio Baltazar Gonzéalez. Medico No Familiar
Especialista en Cirugia Pediatrica. Adscrito al Hospital de Pediatria CMNO.
Investigador asociado: Dr. Kevin Paleta Reyes. Médico Residente de ler Afo de la
Especialidad en Cirugia Pediatrica. Adscrito al Hospital de Pediatria CMNO.

Recursos financieros
e Recursos propios de la Institucion previamente destinados a la atencion de
pacientes.
e El material de papeleria, la laptop y el software seran proporcionados por los

investigadores.

Factibilidad
El presente estudio fue factible porque, se conté con el suficiente nimero de
pacientes que cumplieron con los criterios de seleccion; la inversion requerida fue

minima y se cont6 con la capacidad técnica para llevarlo a cabo.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

A continuacion, se presenta el cronograma de actividades

2020 - 2021
Noviembre Diciembre Enero Febrero Marzo
2020 2020 2021 2021 2021

1. Busqueda R R R

bibliogréfica

2. Elaboracién R R R

del protocolo

3. Revision R R R

por comité

4. Recoleccion R R R
de datos

5. Anédlisis de R R R R
datosy

elaboracion

de tesis
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RESULTADOS

Caracteristicas demograficas y comorbilidades de los pacientes

En el presente estudio se incluyeron un total de 31 pacientes pediatricos con reflujo
vesicoureteral en pacientes pediatricos sometidos a tratamiento quirdrgico
antireflujo en la UMAE Hospital de Pediatria CMNO. La edad media al momento de
la cirugia de los pacientes fue 4.3+2.7 afios (rango 1-12 afios). Del total de
pacientes, el 48.4% eran femeninos y el 51.6% masculinos [Tabla 2]. En cuanto a
las comorbilidades, el 9.7% de los pacientes presentaban vejiga neurogénica

secundaria a mielomeningocele y el restante ninguna comorbilidad [Figura 2].

Caracteristica Valores
Edad (afios) 4.31£2.7 (1-12)
<=5 afios 77.4(24)
>5 afios 22.6(7)
Sexo 48.4(15)

Femenino 51.6(16)
Masculino

= \/ejiga neurogénica, 1a a mielomeningocele

= Ninguna

Figura 2. Comorbilidades de los pacientes pediatricos sometidos a tratamiento

quirurgico antireflujo.
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Tipo de malformacion congénita de los pacientes y etiologia del reflujo

vesicoureteral

El 16.1% de los pacientes presentaron malformaciones congénitas de la via urinaria;
siendo la malformacién congénita causante del reflujo en estos pacientes un doble
sistema colector. Otras etiologias del reflujo fueron ureterocele (3.2%), vejiga
neurogénica (9.7%) y etiologia primaria o desconocida [Figura 3].

Doble sistema colector - ,
(congénito) 16.1%

Vejiga neurogénica . 9.7%

Ureterocele I 3.2%

0.0% 20.0% 40.0% 60.0% 80.0%

Figura 3. Etiologia del reflujo vesicoureteral en los pacientes pediatricos

sometidos a tratamiento quirurgico antireflujo.

Severidad del reflujo vesicoureteral y técnica anti-reflujo empleada

En cuanto a la severidad del reflujo vesicoureteral, el 38.7% de los pacientes
tuvieron reflujo grado V y el 61.3% reflujo grado IV. El tiempo medio de evolucion
del reflujo fue 15.8+3.3 semanas. Mientras, que en relacion con la técnica quirdrgica
empleada para la correccién del reflujo, el 87.1% fue operado con técnica de Cohen

y el 12.9% con técnica de Politano [Tabla 3].
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Severidad y técnica %(n)

Severidad del reflujo
Grado IV 61.3(19)
Grado V 38.7(12)
Técnica antireflujo empleada
Cohen 87.1(27)

Politano 12.9(4)

Seguimiento post-quirargico y tasa de recidiva del reflujo vesicoureteral

Posterior a la cirugia, los pacientes fueron seguidos en promedio durante 4.7+0.9
meses. A todos los pacientes se les realiz6 una uretrocistografia miccional para
determinar si existia evidencia de recidiva del reflujo vesicoureteral. Con base en
esta prueba, el 9.7% de los pacientes presentaron recidiva del reflujo vesicoureteral
[Figura 4].

De estos pacientes, pacientes que presentaron reflujo, un paciente terminé en
nefrectomia izquierda dos afios después de la primera cirugia, a consecuencia del
reflujo vesicoureteral. Este paciente no tenia malformacion congénita, pero era el
paciente con mayor edad, mayor tiempo de evolucion del reflujo vesico-ureteral, la
etiologia del reflujo eran primaria, fue sometido a cirugia antireflujo con técnica de

Politano.
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= Sj, recidiva = No

Figura 4. Incidencia de recidiva de reflujo vesicoureteral en los pacientes

pediatricos sometidos a tratamiento quirargico antireflujo.

Factores asociados a recidiva de reflujo vesicoureteral

Finalmente, para identificar factores asociados a reflujo vesicoureteral se
compararon las caracteristicas de los pacientes con y sin recidiva de reflujo
vesicoureteral y se calcularon Odds Ratios (OR). Se encontraron asociados con
mayor probabilidad de reflujo vesicoureteral la edad (OR=1.6, IC95% 1.0-2.7,
p=0.011), la presencia de vejiga neurogénica secundaria a mielomeningocele
(OR=26.0, IC95% 1.6-116.9, p=0.037) y la técnica quirurgica anti-reflujo de Politano
(OR=26.0, IC95% 1.6-426.8, p=0.027) [Tabla 4].
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Caracteristica Con Sin OR(IC95%) Valor de p*
recidiva recidiva
(n=3) (n=28)
Edad (afios) 8.0+4.0 4.0+2.3 1.6(1.0-2.7) 0.011
Sexo, %(n)
Femeninos 33.3(1) 50.0(14)  2.0(0.2-24.7) 0.589
Masculinos 66.7(2) 50.0(14)
Vejiga
neurogeénica 66.7(2) 7.1(2) 26.0(1.6- 0.037
secundaria a 116.9)
mielomeningocele
Malformaciones
congénitas de via 33.3(2) 14.3(4) 3.0(0.2-41.3) 0.422
urinaria
Severidad del
reflujo, grado V 33.3(1) 39.3(11) 0.8(0.1-9.6) 1.000
Técnica anti-
reflujo de Politano 66.7(2) 7.1(2) 26.0(1.6- 0.027
426.8)
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DISCUSION

Aunque el reflujo vesicoureteral es una condicion rara, que afecta a menos del 2%
de la poblacién pediatrica, en algunos pacientes puede ser grave y terminar en
nefrectomia, cuando se asocia a infecciones de vias urinarias de repeticion“®. En
este estudio, evaluamos la recidiva del reflujo vesicoureteral en pacientes
pediatricos sometidos a tratamiento quirdrgico antireflujo en la UMAE Hospital de

Pediatria CMNO, encontrando unos hallazgos que a continuacion se analizan.

Primero, la afectacion de los pacientes ocurrié por igual en masculinos como en
femeninos, y la edad de presentacion en tres cuartas partes de los pacientes fue
menor de 5 afos. Ello estd de acuerdo con estudios previos en los cuales se ha
reportado que la mayoria de los casos se presentan en los primeros dias de vida*!.
Ademas, de acuerdo con lo reportado en la literatura existe una mayor afectacion
de masculinos que de femeninos en los primeros 2 afios de vida, que posterior a
esta edad desaparece. Por lo que nuestros hallazgos, en pacientes de edad media

de 4.3 afios en cuanto a la distribucién por sexo coincide con lo esperado“?.

Segundo, entre nuestros pacientes la etiologia mas frecuente de reflujo
vesicoureteral fue la primaria, seguida de la presencia de doble sistema colector; la
etiologia primaria esta presente al nacer y es causada por un defecto en el desarrollo
de la valvula del uréter. Este es el tipo mas comun de reflujo vesicoureteral como lo
encontramos en nuestro estudio®®. Otra de las causas fue la vejiga neurogénica
secundaria a mielomeningocele. De hecho, casi todos los pacientes con
mielomeningocele tienen vejiga neurogénica y ello puede afectar negativamente la
continencia urinaria y la calidad de vida, conduciendo a deterioro progresivo del
tracto urinario superior y enfermedad renal crénica*. Por lo que, las etiologias de

reflujo vesicoureteral de nuestros pacientes es simikar a la reportada en la literatura.

Tercero, en cuanto a la severidad del reflujo vesicoureteral dos terceras partes de

los pacientes tenian reflujo grado 1V y el restante grado V, lo que es coherente ya
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que es el reflujo vesicoureteral severos los que ameritan manejo quirdrgico. El
reflujo vesicoureteral grado 1V involucra una moderada dilatacion ureteropielocalicial
con cierto grado de tortuosidad con Alteracién del férnix pero todavia se observan
las impresiones papilares; mientras que el grado V tienen gran dilatacion
ureteropielocalicial con pérdida de la morfologia calicial normal y no se observan las

impresiones papilares. Ello indica el grado de afectacion vesico-ureteral®.

Cuarto, en cuanto a la técnica quirtrgica empleada, la mas comun fue la de Cohen,
y alrededor de una décima parte de los pacientes se les realiz6 la cirugia anti-reflujo
con la técnica de Politano. Ambas técnicas son ampliamente usadas para el manejo
quirargico del reflujo vesico-ureteral y tienen ventajas y desventajas; por ejemplo la
ventaja de la técnica d Politano es que permite crear un tunel mas largo, que es util
en grados mas altos de reflujo, pero tiene como desventaja ademas de la hematuria
posoperatoria, que los pacientes tienen riesgo de retorcimiento/obstruccion ureteral
y lesion intestinal. Mientras que, la técnica de Cohen permite la creacién de un tanel
de mayor longitud y evita el retorcimiento ureteral, siendo teoria por ello superior a

la técnica de Politano?.

Quinto, en cuanto a la incidencia de recidiva del reflujo vesicoureteral en nuestros
pacientes fue cercano al 10%, una cifra que se encuentra entre las bajas reportadas
en la literatura. Por ejemplo, en comparacion con procedimientos endoscépicos en
quienes el reflujo recurrente se presenta en 17 — 47.6% de los uréteres tratados con
al menos 1 afio de seguimiento*®. No obstante la tasa de éxito es distinta a la
reportada por Soh y cols. quien reportd una tasa de éxito de 94.6%%’. Nuestra tasa
de recibida de reflujo es ligeramente superior a la reportada por Bfaszczynski y cols.

guienes reportaron una tasa de recurrencia de 5.2%%.

Sexto, al comparar las caracteristicas entre pacientes con y sin recidiva, se
encontraron como factores asociados a recidiva del reflujo vesicoureteral la edad,
la presencia de vejiga neurogénica secundaria a mielomeningocele y la técnica

quirdrgica anti-reflujo de Politano. A diferencia de lo reportado en nuestro estudio,
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otros estudios han reportado tasas de recurrencias similares entre la técnica de
Politano y Cohen*4, Lo que pudiera deberse al tamafio de muestra menor de
nuestro estudio, o a diferencias reales debidas a la experiencia quirdrgica con la
técnica o como tal a un mejor resultado con la técnica, ya que en teoria la de Cohen
presenta ventajas sobre la de Politano“. Por otro lado, la edad de los pacientes fue
un factor prondéstico importante de recidiva de reflujo vesicoureteral, asi como la
presencia de vejiga neurogénica secundaria a mielomeningocele pero no
encontramos reportes para comparar nuestros hallazgos, por lo que, estos

hallazgos son al parecer una aportacion importante en nuestro estudio.
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CONCLUSIONES

La prevalencia de la recidiva del reflujo vesicoureteral en pacientes pediatricos
sometidos a tratamiento quirdrgico antireflujo en la UMAE Hospital de Pediatria
CMNO, es cercana a 10% y es ligeramente superior a otros reportes de pacientes
sometidos a cirugia abierta con técnica de Cohen y Politano, pero inferiores a las

tasas de recidiva reportadas con técnicas laparoscoépicas.
Los factores asociados con mayor probabilidad de recidiva del reflujo vesicoureteral

fueron la edad, la presencia de vejiga neurogénica secundaria a mielomeningocele

y la técnica quirdrgica anti-reflujo de Politano.
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Anexo 1. Hoja de recolecciéon de datos
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

A

A5
IMSS

“Recidiva del reflujo vesicoureteral en pacientes pediatricos sometidos a

tratamiento quirargico antireflujo”

Iniciales: Edad a cirugia Sexo: () Masculino ()

Femenino

No. expediente:

Comorbilidades Tiempo de evoluciédn del reflujo
() Autoinmune meses

() Malformacién congénita

( ) Fallarenal Severidad del reflujo v-u
() Cardiopatia ( ) Grado |
( ) Otra ( ) Grado li
( ) Grado lll
Etiologia del reflujo vesico- ( ) Grado IV
ureteral
( ) Valvas posteriores Técnica quirurgica empleada
() Vejiga neurogénica ( ) Cohen
() Obstruccién de la unién ( ) Politano-Ledbeter

pieloureteral
Recidiva

()Si
( )No
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Anexo 2. Cartade confidencialidad.

CARTA DE CONFIDENCIALIDAD
Guadalsjara, Jalisco a 18 de Enero del 2021

El  C. Kevin Paleta Reyes,investigador responsable del proyecto
fitulado "RECIDIVA DEL REFLUJO VESICOURETERAL EN PACIENTES
PEDIATRICOS  SOMETIDOS A  TRATAMIENTO  QUIRURGICO
ANTIREFLUJO" con domicilic ubicado en Av. Belisario Dominguez No. 724,
Colensa Independencia. C. P 44360 Guadalajara, Jalisco; a 7 de Mayo del 2020,
me compromsto a resguardar, mantener la confidencialidad y no hacer mal uso de
los documentos, expedeentes, reportes, estudios, actas, resoluciones, oficios,
correspondencia, acuerdos, directivas, directrices, crculares, contratos, convenios,
instructivos, notas, memorandos, archivos fisicos ylo electronicos, estadistcas o
bien, cualquier otro registro o informacion que documente el epercicio de las
facultades para la evaluacidn de los protocolos de invesligacion, a que tenga
acceso en mi caracter investigador responsable, asl como a no difundir, distnbusr o
comercializar con los datos personales contenidos en los sistemas de nformacson,
desanolladog en el gjercicio de mis funciones como mvesligador responsable
Estande en conocimiento de que en ¢aso de no dar cumplimvento se estara acorde
a la sanciones civiles, penales o administrativas que procadan de conformidad con
lo dispuesto en la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica
Gubernamenal, la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posessn
de los Particulares y e Codigo Penal del Estado de Jalisco, a la Ley Federal de
Proteccion de Dates Personales en Posesion de los Particulares, y demas
disposiciones aplicables en la materia

’s‘c,‘c@*}%_?’l#w
ACEPTO B, e T
X .," ?\'19‘.’."‘*
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NOMBRE 5{ FIRMA
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Anexo 3. Carta de dispensa.

Guadalajara, Jalisco, a 18 de 01 de 2021.
CARTA DE DISPENSA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

DRA. ANA BERTHA RODRIGUEZ LOPEZ
PRESIDENTA COMITE DE ETICA EN INVESTIGAION

DRA. ELIZABETH AFRCE MUJICA
SECRETARIO DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

A través de la presente solicito la dispensa de la aplicacién del consentimiento bajo
informacién del proyecto de investigacion titulado “RECIDIVA DEL REFLUJO
VESICOURETERAL EN PACIENTES PEDIATRICOS SOMETIDOS A TRATAMIENTO QUIRURGICO
ANTIREFLUIO” quien es dirigido como director de tesis la DR. JUAN ANTONIO BALTAZAR
GONZALEZ con especialidad en UROLOGIA y matricula 991419651. Dicho trabajo de tesis
se desarrolla por la Dr. KEVIN PALETA REYES con matricula 99237149 residente de TERCER
afio de la especialidad en CIRUGIA PEDIATRICA.

Dicha peticion se realiza en base a que el estudio tiene un disefio descriptivo retrospectivo
e implicaria dificultad en conseguir dicha informacion. En este protocolo la informacion se
manejara con cardcter de confidencialidad, con anonimato de los datos, y dichos datos se

utilizaran Unicamente con caracter de estadistica.

R0 ou
1OMO g\m e A,m\m&h
Agradecq}*nps su conside? Amuéﬁamaﬁfé\sus ordenes
Vo 0GP PESP. 1'15&

Al l—— WA

DR. JUAN ANTONIO BALTAZAR GONZALEZ

DIRECTOR DE TESIS




ENSTITUTO MEXECANO DEL SEGURO SOCIAL
DERECCION DE PRESTACKONTS MEDICAS

Dictamen de Aprobade

Camitd Local de Investigacién en Salud 1302,
HEOSFITAL DF PEDIATRIA, CENTRC MEDICO NACIOMAL DE OCCIDENTE LIC IGMACIO GARCIA TELLEZ, GUADALAJARA JALTSCO

Reaqglstro COFEPRIS 17 CX 14 039 045
Reglstro CONBIOETICA CONBIOETICA 14 CEI D01 2018022

FECHA Martas, 20 de julio de 2821
Dr. Juan Antonio Baltazar Gonzalez

PRESENTE

‘Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacidn con tftulo Prevalencia de recidiva del reflujo
vesicoureteral en pacientes pediatricos sometidos a tratamiento quirdrgico antireflujo en la UMAE
Hospital de Pediatria CMNO que sometic a consideraclén para evaluacion de este Comité, de acuerdo con las
recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con la calidad metodologlca v los reguerimientos
de ética y de investigacion, por lo que el dictamen es APRO B A D O

Nimere de Registro Institucional

R-2021-1302-050

De acuerdo a la normativa vigente, deberd presentar en junio de cada afio un informe de seguimiento técnico
acerca del desarroilo del protocolo a su cargo. Este dictamen tiene vigencia de un afio, por lo gue en caso de ser
necesario, requerlra solicitar |z reaprobacion del Comité de Etica en Investigacién, al términa de la vigencia del

mismo.

ATENTAMENTE

M.E. Ruth Alejandri
Presidente del Comité Local d

2 Castillo Sanchez
Inestigacién en Szlud No. 1302

ImprmA
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