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RESUMEN

OBJETIVOS: Realizar una revision sobre el manejo terapéutico de reflujo vesicoureteral en
pacientes atendidos en el Hospital Pediatrico Baca Ortiz, para definir el tratamiento ideal segun
el grado de reflujo vesicoureteral.

METODOS: Estudio observacional, descriptivo, en pacientes pediatricos que fueron tratados
durante el 2019 — 2024 con diagnosticos de reflujo vesicoureteral de alto grado. Se hizo la
recoleccion de informacién anonimizada proporcionada por el hospital en cuestion, previo
consentimiento del Comité de Etica.

RESULTADOS: La muestra qued6 conformada por 90 pacientes entre 0-15 afios. No se
observaron relaciones entre el manejo terapéutico y las caracteristicas demograficas. El tiempo
de cirugia presento diferencias significativas por tipo de manejo terapéutico, por tanto, se tiene
que el tiempo de cirugia es menor en la cirugia abierta en comparacién a la cirugia por
laparoscopia. El tipo de abordaje no es significativo, por tanto, no influye en el desenlace
relacionado con reflujo resuelto, no obstante, el tipo de reflujo (V) si se relacion6 con la
resolucion de reflujo con p-valor 0,003, donde pacientes con este tipo de reflujo presentaron
91% ((1-0,09) x100) mas probabilidad de no resolver el reflujo en comparacion con el resto.
CONCLUSIONES: En el estudio se demuestra predominio del 53.3% de pacientes femeninas,
mayores de 6 afios, mestizas de la sierra ecuatoriana. El tiempo de cirugia oscil6 entre 2-3 horas,
un 77% no present6 complicaciones transquirargicas y el 75.5% presento resolucién del reflujo
posteriormente. Los resultados sugieren que un grado avanzado de reflujo vesicoureteral es un
predictor importante para relacionarlos con la recidiva o necesidad de reintervenciéon en
pacientes con esta patologia.

PALABRAS CLAVE (MESH): Reflujo vesicoureteral, reimplante ureteral, cirugia

laparoscdpica, técnica abierta.



ABSTRACT

OBJECTIVES: To conduct a review of the therapeutic management of vesicoureteral reflux
in patients treated at the Hospital Pediatrico Baca Ortiz, to define the ideal treatment according
to the degree of vesicoureteral reflux.

METHODS: Observational, descriptive study in pediatric patients who were treated during
2019 — 2024 with diagnose of high-grade vesicoureteral reflux. The recollection of anonymized
information provided by the hospital in question was carried out, with the prior consent of the
Ethics Committee.

RESULTS: The sample consisted of 90 patients between 0-15 years old. No relationships were
observed between therapeutic management and demographic characteristics. The surgery time
presented significant differences by type of therapeutic management; therefore, it is found that
the surgery time is shorter in open surgery compared to laparoscopic surgery. The type of
approach is not significant; therefore, it does not influence the outcome related to resolved
reflux, however, the type of reflux (V) was related to the resolution of reflux with p-value 0.003,
where patients with this type of reflux were 91% ((1-0.09) x100) more likely to not resolve the
reflux compared to the rest.

CONCLUSIONS: The study shows a predominance of 53.3% female patients, over 6 years
old, mestizos from the Ecuadorian highlands. The surgery time varied between 2-3 hours, 77%
did not present transsurgical complications and 75.5% presented resolution of reflux later. The
results suggest that an advanced degree of vesicoureteral reflux is an important predictor to
relate them to recurrence or need for reoperation in patients with this pathology.
KEYWORDS (MESH): Ureteral bladder reflux, ureteral reimplantation, laparoscopic surgery,

open technique.
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INTRODUCCION

El reflujo vesicoureteral (RVU) es una condicion uroldgica coman en la infancia,
caracterizada por el flujo retrogrado de la orina desde la vejiga hacia los uréteres y posiblemente
los rifiones [1]. Esta condicion puede predisponer a infecciones del tracto urinario (ITU)
recurrentes, dafio renal y complicaciones a largo plazo si no se trata adecuadamente [2]. EI RVU
puede ser primario, debido a una malformacion congénita del mecanismo valvular
vesicoureteral, o secundario, relacionado con obstrucciones anatomicas o funcionales del tracto
urinario inferior [3]. Factores de riesgo adicionales incluyen antecedentes familiares de RV U,
anomalias congénitas del tracto urinario, y condiciones neuroldgicas que afectan el control
vesical. En particular, la disfuncién del vaciado vesical y la vejiga neurogénica son condiciones

predisponentes para el desarrollo de RVU de alto grado en nifios [4].

La importancia clinica del RVU en los nifios ha venido determinada por su asociacion
con infecciones urinarias de repeticion y el posible dafio renal que conduzca a la progresion de
una insuficiencia renal crénica [5]. Los grados I11-1V del RVU representan un desafio clinico,
requiriendo un manejo terapéutico eficaz para prevenir la progresion de la enfermedad y sus
consecuencias adversas [6]. La prevalencia del RVU varia ampliamente dependiendo de la
poblacién estudiada y los métodos diagnosticos empleados. EI RVU es una de las anomalias
urolégicas mas comunes en nifios, con una incidencia reportada de aproximadamente el 1-2%
en la poblacion pediatrica, con un mayor predominio en nifios menores de 2 afios y una ligera

predileccion por el sexo femenino [7].
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Se ha observado una predisposicion genética en algunos casos, mientras que otras
causas pueden incluir disfuncion del esfinter vesical, anomalias anatomicas y factores
adquiridos [8]. En el dltimo afio, la incidencia reportada de RVU de alto grado (Grados I11-V)
se ha estimado en alrededor del 0.4% en pacientes pediatricos diagnosticados con ITU,
evidenciando una importante carga clinica para este grupo etario [9]. El diagnéstico preciso del
RVU de alto grado es fundamental para un manejo efectivo. Se han desarrollado mdltiples
técnicas de diagndstico, incluyendo cistouretrografia miccional, ecografia renal y vesical,
gammagrafia renal, entre otros [10]. La cistouretrografia miccional sigue siendo el estandar de
oro para la evaluacion del RVU, permitiendo la visualizacion directa del reflujo y la

clasificacion de su gravedad.

Hay diferentes opiniones en cuanto al manejo inicial y posterior del RVU, esto nos ha
obligado a probar e innovar técnicas para obtener los mejores resultados clinicos como
quirdrgicos [11]. Sin embargo, la eficacia relativa de estas modalidades terapéuticas sigue
siendo objeto de debate en la comunidad médica, particularmente en el contexto pediatrico [12].
Es por esto que el objetivo de este estudio es brindar la informacion necesaria para poder sacar
las conclusiones en cuanto a la mejor decision terapéutica quirdrgica en los pacientes que

padecen esta patologia.

El tratamiento inicial se restringe a ser conservador iniciando con medidas de higiene y
control de disfuncion vesical, ya que presenta una tasa de resolucion espontanea del 10-15%
por afo, a lo largo del crecimiento [13]. El enfoque terapéutico del RVU de alto grado en
pacientes pediatricos ha evolucionado en las ultimas décadas. Las opciones de tratamiento
incluyen manejo con antibidticos profilacticos, cirugia abierta (CA), cirugia endoscopica y

procedimientos minimamente invasivos como el tratamiento con inyeccion de copolimero o el
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abordaje laparoscépico (AL) [14]. Estudios recientes han comparado la eficacia y seguridad de
estas intervenciones, buscando optimizar los resultados a largo plazo y minimizar las
complicaciones [15]. El tratamiento quirdrgico del RVU de alto grado en pacientes pediatricos
ha experimentado avances significativos en las ultimas décadas. La cirugia abierta, que solia
ser el estdndar de oro, ha sido reemplazada en gran medida por procedimientos menos
invasivos. Entre estos, la cirugia endoscopica, como la inyeccion de polimeros, ha ganado
popularidad debido a su menor morbilidad y resultados comparables a largo plazo, al igual que

el abordaje laparoscopico con mejores resultados postquirdrgicos [16].

EI RVU de alto grado en pacientes pediatricos representa un desafio clinico significativo
que requiere un enfoque multidisciplinario para su manejo [17]. El diagnéstico preciso, la
estratificacion del riesgo y la seleccién individualizada del tratamiento son fundamentales para
mejorar los resultados a largo plazo y reducir la morbilidad asociada [18]. El tratamiento
quirargico del RVU de alto grado en pacientes pediatricos ha evolucionado hacia enfoques
menos invasivos, por lo que el estudio de los desenlaces de estas terapéuticas realizadas en cada

paciente por individual seria de gran ayuda.



14

REVISION DE LA LITERATURA

Se realizo6 una revision de literatura buscando articulos actuales y con mayor relevancia
sobre Reflujo Vesicoureteral. Se realizard una investigacion exhaustiva en PubMed, una base
de datos gratuita de referencia bibliografica sobre biomedicina y ciencias de la vida. Es
mantenida por la Biblioteca Nacional de Medicina de los Estados Unidos (NLM, por sus siglas
en inglés) y es parte d ellos recursos ofrecidos por los Institutos Nacionales de Salud (NIH), a
través de journals, entre otros, la busqueda se llevé a cabo en bldsqueda avanzada de ideas por
palabras clave: [Vesicoureteral Reflux] AND [Surgical Approach] AND [Post Surgical
Outcome] AND [Pediatric patients], realizado por busqueda en Internet; lectura de autores y

revistas conocidas en el area de cirugia y urologia pediéatrica.
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METODOLOGIA Y DISENO DE LA INVESTIGACION

DISENO DEL ESTUDIO: Este es un estudio retrospectivo observacional.

TAMANO MUESTRAL:

n: 90

ESTABLECIMIENTO INVESTIGACION: Hospital Pediatrico Baca Ortiz (HPBO),
institucién pablica. Quito, Ecuador.

PARTICIPANTES: Se incluyeron pacientes pediatricos residentes en Ecuador con
diagnostico de Reflujo vesicoureteral de alto grado, entre 0- 15 afios, de ambos sexos y de
cualquier grupo étnico asistidos en el HPBO, sometidos a tratamiento quirdrgico.

Se excluyeron pacientes mayores de 15 afios, pacientes con patologia renal asociada, que tengan
patologias asociadas conocidas previamente y aquellos con patologia neuroldgica de base.
VARIABLES: Las caracteristicas demogréaficas incorporaron edad, etnia, residencia, edad al
tratamiento, diagndstico prenatal, estudios imagen diagndsticos, clinica a la consulta, grado de
reflujo, abordaje terapéutico, tiempo quirdrgico, y desenlaces quirurgicos.

FUENTES DE DATOS: Accedimos a los datos para la investigacién de las historias clinicas
del Hospital Baca Ortiz. Anonimizamos y anulamos la identificacion de los datos individuales
antes del analisis.

CONTROL DEL SESGO: Una sola persona recopil6 la informacién. Se utiliz6 una hoja

de recoleccion de datos que nos permitira organizar la informacion para posterior analisis

de informacién y formulacion de datos estadisticos. Luego se cred una matriz de
recoleccion de datos donde constaron datos demograficos del paciente como son sexo,
edad, raza, ademas antecedentes patolégicos y quirdrgicos personales, tipo de reflujo

vesicoureteral, la cirugia realizada, y los resultados obtenidos de cada uno.
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METODOS ESTADISTICOS: Analizamos los datos con el software SPSS © version
22.0 (SPSS Inc., Chicago, IL, EE. UU.) Utilizamos estadistica descriptiva e inferencial para
comparar las diferencias de variables. Se analizo la chi-cuadrado, se acepté la significancia
estadistica y un valor de p menor de 0,05. También se realiz6 un andlisis multivariado.
ASPECTOS ETICOS:

Criterios de seleccion. Todos los participantes fueron seleccionados en base a los criterios
previamente descritos en este documento. No existio ningun tipo de discriminacion étnica, de
género, condicién social, econémica, credo, religion, ideologia politica u otra similar. Los
principios de beneficencia, equidad, justicia y respeto se garantizan en el proceso y desarrollo
de esta investigacion. Se respet6 las preferencias, costumbres sociales y culturales conforme lo
detalla la carta magna de los derechos humanos. Se realiz6 una aleatorizacion y seleccion
equitativa de la muestra de pacientes, tratando de incluir a todos los pacientes posibles, se
asegurard que no habra variaciones en la asignacion de sujetos a lo largo del estudio,
determinando el nimero de sujetos a ser estudiados en cada grupo.

Riesgos. No existe riesgo alguno para los pacientes, ni fisicos ni psicoldgicos, ya que se tratan
de estudios descriptivos observacionales, sin intervencion experimental.

Beneficios de los participantes. Todos los participantes fueron beneficiados al recibir una
atencion mas individualizada y dirigida a resolver su problema de salud. Esta investigacion
cumplio con tres principios éticos basicos: el respeto a las personas, la busqueda del bien y la
busqueda de la justicia.

Seguridad y confidencialidad de los datos. Se garantiza la proteccion de la intimidad personal
y la confidencialidad de los datos personales que resulten de esta investigacion y que sean
fuente de informacion de caracter personal. No se utilizaran los datos relativos a la salud de las

personas con fines distintos a aquellos para los que se presto el consentimiento. No se entregara
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la informacion a las aseguradoras de salud, confines de reducir o excluir a un individuo de algin
tipo de prestacion en salud, asi como motivo discriminacion en el &mbito laboral o social. A
cada uno de los pacientes de le asignara un codigo especifico intransferible o modificable.
Conservacion de los datos. Los datos seran almacenados en registros manuales, impresos,
magnéticos, o automatizados, por lo que estan sujetos a una herramienta tecnoldgica especifica
para su almacenamiento, conservacion, acceso, recuperacion o tratamiento acordes a sus
caracteristicas especiales. Toda persona tiene derecho a exigir la destruccién de sus datos para
guardar su identidad. Se hace excepcion, en casos en que los datos se hayan disociado de la
identificacion de la persona o que dichos datos sean un riesgo para la salud pablica o con
propdsitos médicos legales. Se garantizara la integridad, confiabilidad, confidencialidad y
disponibilidad de los datos personales mediante acciones que eviten su alteracion, pérdida,
transmision, y acceso no autorizado. Toda transmision de datos personales debera contar con
el consentimiento del titular de los datos, mismo que debera otorgarse en forma libre, expresa
e informada y debera estar debidamente firmado. El tratamiento de datos personales para fines
estadisticos se efectuard mediante disociacion de los datos.

Consentimiento informado. No se utilizara consentimiento informado debido a que la
informacidn que se obtuvo fue anonimizada sin conocer datos como cédula o historia clinica
de los pacientes, se garantizara que los datos sean andnimos.

Responsabilidad de los investigadores. Los investigadores asumen toda la responsabilidad
sobre el desarrollo de la investigacion y la seguridad de los pacientes.

Recibimos la aprobacion del Comité de Etica en Investigacion con Seres Humanos de la
Universidad San Francisco de Quito (CEISH-USFQ), con la aprobacion No N. 100-2024-

CA24028TPG-CEISH-USFQ, el 13 de mayo de 2024.
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RESULTADOS.
Para analizar cual manejo terapéutico cirugia abierta o laparoscopia tiene una mejor
respuesta en los pacientes con reflujo vesicoureteral de alto grado, la muestra quedo
conformada por 90 pacientes entre 0-15 afos atendidos en el Hospital Baca Ortiz en el periodo

de enero 2019-enero 2024.

En la tabla 1 se presenta la relacion entre el manejo terapéutico (cirugia abierta 59,
laparoscopia 31) vy las caracteristicas demograficas.
Se observo predominio de mujeres 53,33%, asi como 50% de pacientes pediatricos >6 afos;
87,78% de etnia mestiza y 57,78% con residencia en la Sierra. No se observaron relaciones
entre el manejo terapéutico y las caracteristicas demograficas.

En la tabla 2 se presenta la relacion entre el manejo terapéutico y las caracteristicas de
la cirugia, observandose lo siguiente:
El tiempo de cirugia presento diferencias significativas por tipo de manejo terapéutico con p-
valor <0,001, donde para tiempo 2-3 horas la proporcién de pacientes operados en este intervalo
fue de 54,2% en cirugia abierta vs 6,5% en abordaje laparoscopica; en el intervalo 2-4 horas
fueron 28,8% en cirugia abierta vs 48,4% en abordaje laparoscépica; mientras en el intervalo
>4 horas las proporciones fueron 16,9% en cirugia abierta vs 45,2% en abordaje laparoscopica;
por tanto, se tiene que el tiempo de cirugia es menor en la cirugia abierta en comparacion a la
cirugia por laparoscopia.
Aunque no se observo diferencias significativas en el desenlace terapéutico por manejo del
mismo, es importante sefialar un resultado con relevancia clinica correspondiente a la recidiva
de reflujo cuyas proporciones fueron 16,95% en cirugia abierta vs 6,45% en abordaje
laparoscopica, es decir, una diferencia absoluta de 10,50% (16,95%-6,45%) de incidencia en la

recidiva.
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En la tabla 3 se presenta la relacion multivariante para predecir reflujo resuelto basado
en tipo de abordaje y tipo de reflujo, observandose lo siguiente:
Para interpretar los odds ratios en este modelo es importante tener en cuenta que el evento de
interées mide algo positivo como es que el reflujo se ha resuelto. En este sentido un modelo
ajustado por tipo de abordaje y tipo de reflujo como predictores o covariables, donde el tipo de
abordaje no es significativo, por tanto, no influye en el desenlace relacionado con reflujo
resuelto. Por otra parte, el tipo de reflujo V si se relacioné con el evento reflujo resuelto con p-
valor 0,003, donde pacientes con este tipo de reflujo presentaron 91% ((1-0,09)x100) més
probabilidad de no resolver el reflujo en comparacion con los del tipo I11.

En la tabla 4 se presenta la relaciéon multivariante para predecir recidiva de reflujo
basado en tipo de abordaje y tipo de reflujo, observandose lo siguiente:
El tipo de abordaje no es significativo, por tanto, no influye en el desenlace relacionado con la
recidiva del reflujo. Por otra parte, el tipo de reflujo V si se relacion6 con la recidiva de reflujo
con p-valor 0,015, donde pacientes con este tipo de reflujo presentaron 8,89 veces mas
probabilidad de recidiva de reflujo en comparacion con los del tipo 111,

En la tabla 5 se presenta la relacion multivariante para predecir reintervencién basado

en tipo de abordaje y tipo de reflujo, donde no se observaron relaciones significativas.
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ANALISIS DE DATOS

Hay predominancia del sexo femenino, con 53.33% debido a que durante la primera
infancia pacientes mujeres tienen mayor probabilidad de presentar RVU, debido a que
presentan ITUS sintomaticas, por lo que son estudiadas con mayor frecuencia. Este dato puede
también deberse a las diferencias anatomicas que hay entre ambos sexos, como la longitud y
posicién de la uretra, que puede predisponer a nifias a un mayor riesgo de infecciones del tracto
urinario y, por lo tanto, al desarrollo de RVU.

El 50% de nuestros pacientes tienen mas de seis afios al momento de su cirugia, mientras
que el otro 50% representa pacientes de menos edad, 2,22% se encontraban entre los 0-6 meses
de edad, 10% entre los 6- 12 meses, el 17,78% entre 1-3 afios y por ultimo, el 20% restante, de
3-6 afos. Normalmente, el tratamiento de esta patologia se realiza entre el 1 afio a los 6 afios
de edad; no antes, ya que con el crecimiento puede haber mejoria; el uréter submucoso se alarga
y la relacion entre la longitud del tinel submucoso y el diametro del uréter se incrementa, lo
gue hace menos probable el retorno valvular. No se hace después, ya que el principal objetivo
del tratamiento es evitar la recurrencia de injuria renal y asi, la formacion de cicatrices, que
amenacen la funcionalidad renal. En nuestro caso, esta discordancia podria deberse a que el
diagndstico es muy tardio, dado a que tratamos pacientes referidos desde todo el pais que no
mantienen una vigilancia periddica de la enfermedad y muchas veces pierden seguimiento.

En el Ecuador segun datos del altimo censo registrado, la mayor parte de la poblacion
se auto identifico, de acuerdo con la cultura y costumbres, como mestiza (77,5%), seguida
por indigenas (15,4%), afroecuatorianos (4,8%) y blancos (2,2%). La mayoria de los pacientes
tratados en el Hospital Baca Ortiz, sin importar la patologia, seran mestizos; por lo que nuestros
resultados mostraran siempre una tendencia a este resultado, por tratarse de un factor no

modificable. En el estudio contamos con el 87.8% de mestizos, 10% afrodescendientes y el 1%


https://es.wikipedia.org/wiki/Mestiza
https://es.wikipedia.org/wiki/Amerindios
https://es.wikipedia.org/wiki/Afroecuatorianos
https://es.wikipedia.org/wiki/Blanco_(persona)
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indigenas. Es un dato que variara segun la region geogréfica y la poblacion estudiada. En la
bibliografia se hace referencia que el RVU es mas comun en pacientes caucasicos e hispanos y
menos comun en afrodescendientes. Esto puede explicarse a que caucasicos muestran un
genotipo mas frecuente, con el polimorfismo de insercion/ delecion de genes convertidores de
la angiotensina, comprobados asociados a un mayor riesgo de RVU.

El HPBO es un hospital de referencia nacional para la poblacion pediétrica, se atienden
nifios de todas las provincias del pais. Al analizar este dato encontramos que se atendid
pacientes residentes en la sierra en un 57.8%, de la costa en un 36.7% y de la Amazonia un
5.6%. Este dato principalmente se debe a que el hospital esta ubicado en una provincia de la
sierra por lo que el acceso a consulta externa y controles se facilita para la poblacion que vive
en la misma zona. Ademas, pacientes que viven en zonas rurales del pais, tienen falta de
autocuidado, falta de acceso para la atencion y por esto, un diagndstico tardio.

La edad y la estatura de un paciente son factores de extrema importancia para la
decision de la técnica quirdrgica elegida para su intervencion. En la actualidad la cirugia
minimamente invasiva es la de eleccion para tratar el reflujo vesicoureteral, pero en nuestro
pais varia segun las caracteristicas del paciente y los insumos que el hospital disponga al
momento de la programacién. En un paciente menor a 8-9 meses, se escogera siempre la CA.
Esta técnica brinda mejor visualizacion de los tejidos y exposicion de la anatomia, no obstante,
el tamafio de la herida hace que pueda tener mas complicaciones debido a una herida mas grande
y asi una recuperacion mas larga. Para pacientes mayores a 2 afios, la de eleccion es el abordaje
laparoscépico (AL), con dependencia de a expertise del médico cirujano. Esta técnica brinda
resultados estéticos superiores, cominmente menor tiempo quirdrgico, disminucion del tiempo
de recuperacion y menos dolor postoperatorio. Por otro lado, presenta contras como el

desarrollo de una curva de aprendizaje mas largay la necesidad de contar con un equipo minimo
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necesario, este incluye torre laparoscépica, instrumental adecuado al tamafio de los nifios,
personal de enfermeria, etc.

De los 90 pacientes, el 39% tuvo reflujo izquierdo, 35% del derecho y 16% lo presento6
de manera bilateral. La lateralidad del RVU puede varia, pero segun la literatura, es mas comdn
del lado izquierdo, debido a la anatomia particular del uréter izquierdo, que se inserta en la
vejiga en un angulo mas agudo que su contralateral, por lo que predispone mas a presentar esta
patologia. El reflujo vesicoureteral bilateral es menos frecuente, esto se debe a que
anatomicamente, los sistemas bilaterales, como los uréteres, suelen funcionar de manera
independiente, lo que reduce la probabilidad de que ambos lados presenten anomalias
simultaneamente. En el caso del RVU, si bien es posible que ambos uréteres se vean afectados,
es mas probable que el reflujo ocurra en un solo uréter debido a variaciones individuales en la
estructura y funcion del sistema urinario.

De todas las cirugias realizadas en el HPBO en estos 5 afios, la mayor parte fueron
cirugias con CA, de las cuales el tiempo quirdrgico presentd una diferencia significativa con
relacién al abordaje laparoscépico. La mayoria de las cirugias abiertas, tuvieron una duracién
de entre 2-3 horas en comparacion a las cirugias minimamente invasivas que la totalidad de
ellas duraron un promedio de 4 horas o méas. Previamente se detalld6 que aunque la técnica
laparoscépica esta ganando popularidad, presenta particularidades que se deben considerar;
depende de la disposicién de la tecnologia que la acompafia y el aprendizaje adecuado del
médico es un requerimiento fundamental

Se compard las complicaciones transquirargicas que se presentaron en relacién con la
técnica quirdrgica realizada. Veinte de los noventa pacientes tuvieron complicaciones dentro
de la cirugia, siendo estas lesidn vesical, conversion de técnica y otras. 3 requirieron cambiar

la técnica quirdrgica, donde inicialmente se pensaba hacerlo por técnica minimamente invasiva,
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ya que no se contd con el instrumental del tamafio adecuado al momento de la cirugia. 2
pacientes presentaron lesion vesical al momento de la incision para el reimplante, por tener una
vejiga muy fibrotica. Con estos resultados no hay relevancia entre las dos técnicas y las
complicaciones presentadas.

Con todos los datos obtenidos, el principal objetivo es conocer el desenlace terapéutico
que tuvo cada paciente dependiendo de la técnica quirdrgica elegida. El 75.5% de pacientes
mostraron resolucion de su patologia. El resto presentd recidiva de reflujo (12) o requirié
reintervencion posterior (8). Aungue se observaron diferentes desenlaces, no se puede asegurar
que la técnica utilizada haya sido el factor decisivo. Influyen otros como el grado de reflujo
previo al tratamiento, la lateralidad, y las patologias asociadas, entre otros.

En la tabla 3 se realiza un analisis multivariante para predecir reflujo resuelto basado en
el tipo de abordaje y tipo de reflujo. En este estudio, el tipo de abordaje realizado en cada
paciente no mostro ser superior, al comparar CA VS AL, en personas que tuvieron resolucion
de reflujo. Este dato contrasta con estudios que confirman que la laparoscopia es la técnica de
eleccion para obtener mejores resultados, tanto quirdrgicos como postquirdrgicos. Esta
discrepancia puede explicarse por las condiciones en nuestro entorno, donde la disponibilidad
del equipo minimo necesario para realizar la cirugia, ademas de la habilidad del profesional son
factores determinantes. Adicionalmente, comparamos la relacion entre el grado de reflujo con
la resolucion del mismo. Aqui si se mostr6 que el grado de reflujo si tiene significancia con el
desenlace. Pacientes con reflujo grado 11l comparados con pacientes con reflujo grado V, la
resolucion fue mayoritaria, concluyendo que pacientes con reflujo grado V presentaron 91%
mas de probabilidad de no resolver el reflujo. Este dato no se corresponde al comparar el reflujo
grado IV con el grado V, por lo que presentar cualquiera de los dos grados no afectd el

desenlace.
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El tipo de abordaje no presenta una diferencia significativa en cuanto a predecir la
recidiva del reflujo; igualmente al calcular el odds ratio, su valor no da significancia ya que
tanto CA como AL tuvieron recidiva. En cuanto al grado de reflujo, observamos que si hay
relevancia. Se comparo el grado de reflujo Il con el 1V, y el I11 con el V. En el segundo grupo
comparado, se aprecia que existe una relacion directa con el desenlace, aumentado la
posibilidad de recidiva en pacientes con grado V. Este dato coincide con que el grado de reflujo,
entre otras variables, son factores de riesgo para complicaciones en el futuro. Ademas, los
pacientes con reflujo grado V son, en su mayoria, pacientes mayores a 2 afios; que posiblemente
al tener esta patologia por un tiempo mas prolongado, presenten cicatrices renales y mayor dafio
en la via urinaria, aumentando la probabilidad de recidiva.

En la tabla 5 se realizé un analisis multivariante para predecir reintervencion basado en
el tipo de abordaje y el grado de reflujo. Posterior a una cirugia, es indispensable mantener
seguimiento para conocer el desenlace postquirdrgico de cada paciente. Es imposible asegurar
que la intervencion haya tenido éxito sin un seguimiento a largo plazo. En el estudio, aunque
un porcentaje pequefio, hubo casos de pacientes que requirieron reintervencién. Al comparar la
CA con el AL, no se encontrd un valor estadisticamente significativo para predecir que alguna
de las técnicas presente mayor o menor riesgo de reintervencion. Basandonos en el grado de
reflujo, aungque no hay un valor que nos demuestre significancia, podemos observar una leve
tendencia a que a mayor grado de reflujo mayor fueron los casos reintervenidos. Podemos
explicar estos resultados, a que un uréter con dilatacion con diametro aumentado convierte una
cirugia mas complicada, brindando mayor desafio en la correccion del reflujo por lo que podria

aumentar el riesgo a que se requiera de una nueva intervencion.
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CONCLUSIONES

En el estudio se demuestra predominio de 53.3% pacientes femeninas, mayores de 6 afnos,
mestizas de la sierra ecuatoriana. El tiempo de cirugia vario entre 2-3 horas, un 77% no presento
complicaciones transquirargicas y el 75.5% presentd resolucion del reflujo posteriormente. Los
resultados sugieren que un grado avanzado de reflujo vesicoureteral es un predictor importante

para relacionarlos con la recidiva o necesidad de reintervencion en pacientes con esta patologia.
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ANEXO A: CARTA INTERES INSTITUCIONAL

%jﬁ

';*__-' || REPUBLICA Hinisterio de Salud Pablica
‘e | DEL ECUADOR Coordinacion Zonal 9-3alud
|E6dign: MEP-CI8-GIZEDAU-2024-1314-E
CARTA DE INTERES INSTITUCIONAL DATOS | Versidn: 041-2024
ANONIMIZADOS/SEUDONIMIZADOS | Fecha: 08/04/2024
| Pagina: 1 de 2
A QUIEN PUEDA INTERESAR

Por medio de la presente manifiesto que el proyecto titulado: “Desenlaces quirirgicos
de los pacientes pedidtricos ecuatorianos con reflujo vesicoureteral de alto grade”,
es de interés institucional para el Hospital Pedidtrico Baca Ortiz, {...) por los resultados
que se pueden generar de este proyecto para el Hospital Pedidirico Baca Ortiz, tomando en
consideracion que el reflujo vesicoureteral es una condicion uroldgica comuin en los nifios y
sus altos grados representan un desafio terapéutico para prevenir la progresidn de la
enfermedad, el presente estudio pretende brindar la informacidn para sacar conclusiones
en cuanto a la mejor decisidn terapéutica quirtirgica de acuerdo a los registros del servicio,
por lo que el hospital es capaz de proporcionar los datos a la investigadora.

El Hospital Pedidtrico Baca Ortiz, es un hospital de referencia nacional en la atencidn a
pacientes pedidtricos con patologias que requieren un manejo multidisciplinario; siendo un
escenario ideal para la realizacion de investigacidn cientifica por parte de los/as
estudiantes de pregrado, posgrado y el personal de salud que labora en esta institucidn.

Informe a Ud., que la participacién del Hospital Pedidtrico Baca Ortiz, correspondiente a
la Coordinacién Zonal 9- Salud, del Ministerio de Salud Piiblica del Ecuador es libre v
voluntaria; y. que en caso de solicitar datos anonimizades o sendonimizados el Ministerio
de Salud Piiblica del Ecuador - Hospital Pedidtrico Baca Ortiz, cuentan con la capacidad
de entregar los datos de manera anonimizada o seudonimizada segiin lo establecido en
la Ley Orgdnica De Proteccidn De Datos Personales.

Ademds, los investigadores han manifestado que cuentan con los insumos necesarios
para la ejecucién del proyecto de Investigacidn. Por tante, el Hospital Pedidtrico Baca
Ortiz, de esta Coordinacién Zonal 9, no contempla algin tipo de financiamiento para el
desarrollo de este estudio.

Se aclara que este documento no constituye la autorizacidn, nila aprobacién del proyecto,
o del uso de insumos o recursos humanos de la institucidn.

recmon: Juan Lean Mera N26-30 y Santa Raria
Codigo postal: TTOEZZ J Quito-Ecuadorr
Telefono: +58
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';;_jTR[FIIBIJ[:h Hinisterio de Salud Pablica
‘s, | DEL ECUADDR Coordinacion Zonal 9-Salud

[

)

| Codigo: M5SP-CZ9-GIZGDAU-2024-1314-E

CARTA DE INTERES INSTITUCIONAL DATOS | Versicn: 041-2024
ANONIMIZADOS SSEUDONIMIZADOS | Fecha: 08,/04/2024
| Pagina: 2 de 2

Ademds, se informa que una vez que la investigacién sea aprobada por un Comité de Etica
de Investigacion en Seres Humanos autorizado por el Ministerio de Salud Piblica, el
Investigador principal podra solicitar los datos de los sujetos de estudio o datos de salud
anonimizados o seudonimizado, debiendo adjuntar el protocolo de investigacién
aprobado y la carta de aprobacidn emitida por el CEISH.

Elsborade por: Revisado por: Aprobado por:

Dra. Pilar Lemachs G. Dra. Jenny [bon Fuentes Dra. Jenny Elizabeth Benalcazar
Collaguazo. Mosquera.

ESPECIALISTA ZONAL DE GESTION INTERMA ZONAL DE

SEGUIMIENTO A LA APLICACION |USUARIOS Y REDES DE COORDINADORA ZONAL 9-

DE POLITICAS, MODELOS Y ATENCION INTEGRAL EN SALUD | SALUD

NORMAS,

Dirsccion: Juan Ladn Mera N26-38 y Santa Hara
Codigo pastal: TIEEE ) Duito-Ecyadon

e fflf#jﬁ /
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ANEXO B: CARTA APROBACION CEISH

Lmmvmmamar: Saw Foasciaco o COurney USPC)

Oficio N. 100-2024-CA24028TPG-CEISH-USFQ
Quito, 13 de mayo de 2024

Andrea Canelos MD.

Investigadora Principa

Universidad 5an Francisco de Quito
Presente. -

Asunto: Aprobacion de Investigacicn
Referencia: Investigacion 2024-028TPG

De nuestra consideracion:

El Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad San Francisco de Quito “CEISH-USFO”, notifica a
usted gue, evalud los aspectos éticos, metodologicos y juridicos de la investigacion “Desenlaces quinirgicos de los
pacientes pediatricos ecuatorianos con reflujo vesicoureteral de alto grado en el Hospital Baca Ortiz en el periode de
Enere 2019- Enerc 2024” con codigo 2024-028TPG, acordando su Aprobacicon.

Desenlaces quirdrgicos de los pacientes pedidtricos ecuatorianos con  reflujo
Titulo de la Investigacien wesicoureteral de alto grado en el Hospital Baca Ortiz en el pericdo de Enero 2019- Enero
2024

Investigacion con recopilacion de informacion privada anonimizada, almacenada en

Tipo de = " establecimientos de salud
Campo de Investigacion Ciencias de |la 5alud

B Rol Nombre Institucion
1 | Investigador principal | Andrea Canelos Duefias USFQ
Jorge  Alejandro  Garcia | HPBO

2 | Coinvestigador

Equipo de Investigacion Andrade H. METROPOLITANO
) ) Michele Jose Maria Ugazzi | USFO
3 | Coinvestigador Betancourt
- Asistente de | Fabricio Gonzalez Andrade | USFQ
Investigacion
Duracion ~ de 12| 3 meses
investigacion

Como respaldo de Iz aprobacién, reposan en los archivos del CEISH-USFQ |a documentacion presentada por la investigadora
principal y la empleada por Comité para la evaluacion de la investigacion.

En tal virtud, se adjunta a la presente la siguiente dooumentacion con certificacion del CEISH-USFQ:

Idioma #
Domumentns aprobados Versién Fecha P,
1 | Formularic para la presentacion de investigaciones E03 3/o5/2024 10
2 | Modelo variables E01 01/04/2024 a2

La vigencia de aprobacion de la investigacion es de 3 meses, desde el 13 de maye de 2024, hasta 13 de agosto de 2024,
temando en consideracion las fechas de inicio y finalizacién descritas en el protocolo de investigacion aprobado.

Recordamos que usted debera:

DIECO OE RODUES ENTAD FAAKCISOO DE DRELLARA ¥ PARMPITE
. Oummavk. P.O.BER: 1701 201 QUiTEEEUABGR
?azma lde2 T.: IBEE RANEST-1700 ar TOH. Fax.: (533 ZREAS o070 _
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Lrvmamar &asn Foasoisco or Qoo USRI

—  Conducir la investigacion de conformidad a lo estipulade en el protocolo de investigacion aprobade por el CEISH-
USFQ.

—  Solicitar al CEISH-USFQ la evaluacion y aprobacion de enmiendas a la investigadon yfo decumentacion
relacionada, previo 2 su implementacicn, con al menos 60 dias de anticipacion a |a caducidad de este documento.

—  Presentar informe de inicio y final de la investigacidn.

—  Emitir al CEISH-USFQ publicacion cientifica oficial de la investigacion.

—  Cumplir con las demas obligaciones contraidas con el CEISH-USFQ en la “Declarocidn de Responsabilidad del
investigodor principal™ .

La documentacion presentada ante el CEISH-USFO es de responsabilidad exclusiva de la investigadora principal, quien
asume su veracidad, originalidad y autoria.

Con sentimientos de distinguida consideracion.

Atentamente,

B e 3 Ll s gy

Presidente CEISH-USFO Ximena Garzén Villaiba MD. PhD.
ceishusfig @usig.edu.ec Secretaria CEISH-USFQ,
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Manejo terapéutico

Caracteristicas demograficas Total ., . , . p-valor
Cirugia abierta Laparoscopica
Sexo (n (%))
Hombre 42 (46,67)  31(52,54) 11 (35,48) 0.123
Mujer 48 (53,33) 28 (47,46) 20 (64,52) ’
Edad (n (%))
0-6 meses 2(2,22) 2 (3,39) 0(0)
6-12 meses 9 (10) 7 (11,86) 2 (6,45)
1-3 afios 16 (17,78)  13(22,03) 3 (9,68) 0,313
3-6 afios 18 (20) 11 (18,64) 7 (22,58)
>6 afios 45 (50) 26 (44,07) 19 (61,29)
Etnia (n (%))
Mestizo 79 (87,78)  53(89,83) 26 (83,87)
Negro 9 (10) 5 (8,47) 4 (12,9) 0.406
Indigena 1(1,11) 0(0) 1(3,23) ’
Otro 1(1,11) 1(1,69) 0(0)
Residencia (n(%))
Costa 33 (36,67) 19 (32,2) 14 (45,16)
Sierra 52 (57,78) 36 (61,02) 16 (51,61) 0,427
Amazonia 5(5,56) 4 (6,78) 1(3,23)

Nota: basada en la prueba Chi-cuadrado

Fuente: Hospitales participantes; elaboracién propia
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Manejo terapéutico

Caracteristicas cirugia Total Cirugia abierta Laparoscépica p-valor
Edad en la cirugia (n (%))
0-6 meses 2(2,22) 2 (3,39) 0(0)
6-12 meses 8 (8,89) 6 (10,17) 2 (6,45)
1-3 afios 17 (18,89) 14 (23,73) 3(9,68) 0,303
3-6 afios 18 (20) 11 (18,64) 7 (22,58)
>6 afios 45 (50) 26 (44,07) 19 (61,29)
Lateralidad del abordaje (n (%))
Derecha 35 (38,9) 22 (37,3) 13 (41,9)
lzquierda 39 (43,3) 24 (40,7) 15 (48,4) 0,344
Bilateral 16 (17,8) 13 (22) 3(9,7)
Tiempo de cirugia (n (%))
2-3 horas 34 (37,8) 32 (54,2) 2 (6,5)
3-4 horas 32 (35,6) 17 (28,8) 15 (48,4) <0,001*
>4 horas 24 (26,7) 10 (16,9) 14 (45,2)
Complicaciones transquirurgicas (n (%))
No 70 (77,78) 49 (83,05) 21 (67,74)
Conversion técnica 3(3,33) 0 (0) 3(9,68) 0.081
Lesion vesical 2(2,22) 1(1,69) 1(3,23) ’
Otras 15 (16,67) 9 (15,25) 6 (19,35)
Desenlace terapéutico (n (%))
Reflujo resuelto 68 (75,56) 44 (74,58) 24 (77,42) 0,766
Recidiva de reflujo 12 (13,33) 10 (16,95) 2 (6,45) 0,164
Reintervencion 8(8,89) 5(8,47) 3(9,68) 0,849

Nota: basada en la prueba Chi-cuadrado o estadistico exacto de Fisher

Fuente: Hospitales participantes; elaboracidn propia
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. Odds ratio 95% C.I. OR
Variables B Wald  p-valor (OR) Inferior Superior
Tipo de abordaje

Cirugia abierta (referencia)

Laparoscdpica 0,19 0,11 0,736 1,21 0,41 3,59
Tipo de reflujo vesicoureteral

[l (referencia)

v -1,05 3,11 0,078 0,35 0,11 1,12

Vv -2,38 8,77 0,003* 0,09 0,02 0,45

Nota: basada en regresion logistica, factor asociado a la no resolucion del reflujo

Fuente: Hospitales participantes; elaboracién propia



ANEXO F: TABLA 4

Variables B Wald p-valor

Odds ratio 95% C.I. OR
(OR) Inferior Superior

Tipo de abordaje
Cirugia abierta (referencia)
Laparoscopica -1,24 1,87 0,172
Tipo de reflujo vesicoureteral
[l (referencia)
vV 0,70 0,81 0,368
Vv 2,18 5,89 0,015*

0,32 0,06 1,64

2,01 0,44 9,19
8,89 1,52 51,88

Nota: basada en regresion logistica, * factor asociado a la recidiva del reflujo

Fuente: Hospitales participantes; elaboracién propia

37



38

ANEXO G: TABLAS

Odds ratio 95% C.l. OR

Variables B Wald  p-valor (OR) Inferior Superior
Tipo de abordaje

Cirugia abierta (referencia)

Laparoscdpica 0,10 0,02 0,899 1,11 0,24 5,18

Tipo de reflujo vesicoureteral
[l (referencia)

v 1,77 2,48 0,115 5,84 0,65 52,61
Vv 2,30 3,22 0,073 10,02 0,81 124,32

Nota: basada en regresion logistica

Fuente: Hospitales participantes; elaboracién propia





