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RESUMEN

Objetivo: analizar los resultados de la orquidopexia en nifios ecuatorianos con testiculo no
descendido palpable y su relacion con la presencia de atrofia testicular.

Metodos: estudio descriptivo, observacional, retrospectivo con dos cohortes de pacientes
ecuatorianos afectos de testiculo no descendido palpable, atendidos en el Hospital de
Especialidades Carlos Andrade Marin en el periodo comprendido entre febrero del 2021 hasta
febrero del 2023.

Resultados: de un total de 165 pacientes, obtuvimos una mediana de 23 meses de vida al
momento del diagndstico y 34 meses durante la cirugia, esto representa un retraso respecto al
tiempo de tratamiento recomendado. Se identifico atrofia en 8,48% (14/165), de estos, la
mayoria fueron nifios a término 78,5% (11/14), la ubicacion predominante fue canalicular
proximal 64,29% (9/14) y hubo predominio de la bilateralidad 71,43% (10/14). En los casos de
criptorquidia bilateral con un volumen menor a 0,70 cm3 tienen 8,75 veces mas riesgo de atrofia
testicular, comparados con aguellos con un volumen mayor a 0,70 cm3.

Conclusion: Los nifios ecuatorianos en quienes se realizd orquidopexia y que tuvieron
testiculos no descendidos palpables bilaterales con un volumen testicular <0,70 cm3, tuvieron
8,75 veces mas riesgo de desarrollar atrofia testicular que aquellos con volumen >0,70 cm3. El
8% (14/165) presento atrofia testicular de los cuales el 71% (10/14) fue bilateral. La mediana
de edad al momento de la cirugia fue de 34 meses.

Palabras clave (DECS): Testiculo no descendido palpable; criptorquidia; atrofia testicular;

Ecuador.



ABSTRACT

Aim: To analyze the results of orchidopexy in Ecuadorian boys with palpable undescended

testicle and its relationship with the presence of testicular atrophy.

Methods: A descriptive, observational, retrospective study with two cohorts of Ecuadorian
patients with palpable undescended testicle, treated at Carlos Andrade Marin Specialty Hospital

from February 2021 to February 2023.

Results: out of 165 patients, we obtained a diagnosis median age of 23 months and 34 months
at the time of the procedure, which represents a delay with respect to the recommended
treatment time. Atrophy was identified in 8.48% (14/165), out of which, the majority were full-
term children 78,5% (11/14), the predominant location was proximal canalicular 64,29% (9/14)
and predominantly bilateral 71,43% (10/14). In cases of bilateral cryptorchidism, patients with
a volume less than 0.70 cm? have 8.75 times more risk of testicular atrophy, compared to those

with a volume greater than 0.70 cm3.

Conclusion: Ecuadorian children who underwent orchiopexy due to bilateral palpable
undescended testicles with a testicular volume <0.70 cm? were 8.75 times more likely to
develop testicular atrophy than those with testicular volume >0.70 cm3. Eight percent (14/165)
had testicular atrophy of which 71% (10/14) were bilateral. The median age at the time of

surgery was 34 months.

Keywords (MESH): Palpable Undescended testicle; cryptorchidism, testicular atrophy,

Ecuador.
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INTRODUCCION

La criptorquidia se define como la falla en el descenso de al menos un testiculo a la
bolsa escrotal y puede ser congénita o adquirida [1]. Los casos congénitos tienen una
prevalencia de 1-8% en recién nacidos a término y hasta 45% en pretérminos [2]. Durante los
primeros 3-6 meses de vida se produce un descenso espontaneo y la incidencia al afio es de 1-
1,5% [2]. En los casos adquiridos la incidencia es de 1,5% en prepuberales [3]. Hay predominio
de la criptorquidia unilateral derecha; de todos los casos aproximadamente el 10% son
bilaterales.

Aun no existe consenso definitivo sobre el tiempo ideal para la orquidopexia, las guias
de tratamiento recomiendan la operacion entre los 6-12 meses de preferencia [4] y hasta los 18
meses de vida [5]. El objetivo de la cirugia temprana es disminuir el deterioro de la fertilidad y
el riesgo de desarrollo de cancer a largo plazo.

En nuestro pais no se cumple con el tiempo recomendado para la orquidopexia en los
pacientes afectados de criptorquidia, por lo que es importante investigar si estos retrasos en la
atencion provocaran atrofia testicular.

La ecografia como método de seguimiento puede ser de utilidad en los casos con mayor
riesgo de atrofia, este método es mas exacto para la medicién ya que no incluye la piel ni el
epididimo en el calculo, estructuras que son dificiles de separar de la medicion en los casos de
palpacion y con el uso de orquidémetro.

El proposito de este estudio es analizar los resultados de la orquidopexia en nifios
ecuatorianos con testiculo no descendido palpable unilateral y bilateral y su relaciéon con la

presencia de atrofia testicular.
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REVISION DE LA LITERATURA

La criptorquidia se define como la falla en el descenso de al menos un testiculo a la
bolsa escrotal y puede ser congénita o adquirida [1]. Los casos congénitos tienen una
prevalencia de 1-8% en recién nacidos a término y hasta 45% en pretérminos [2]. Durante los
primeros 3-6 meses de vida se produce un descenso espontaneo y la incidencia al afio es de 1-
1,5% [2]. En los casos adquiridos la incidencia es de 1,5% en prepuberales [3]. Hay predominio
de la criptorquidia unilateral derecha; de todos los casos aproximadamente el 10% son
bilaterales.

Aun no existe consenso definitivo sobre el tiempo ideal para la orquidopexia, las guias
de tratamiento recomiendan la operacion entre los 6-12 meses de preferencia [4] y hasta los 18
meses de vida [5]. El objetivo de la cirugia temprana es disminuir el deterioro de la fertilidad y
el riesgo de desarrollo de cancer a largo plazo.

La edad al momento de la cirugia disminuyd durante los Gltimos afios, pero adn no
alcanza la recomendacion de las guias internacionales. Existen dos picos de edad a la que se
realiza la orquidopexia: dos afios y 10-11 afios [6]. Se pueden agrupar en cuatro las causas para
este retraso en la resolucion quirdrgica: factores relacionados con el médico, politicas
hospitalarias, conocimiento de la familia sobre la patologia y factores socioeconémicos
relacionados [7].

Por cada 6 meses de postergacion de la cirugia luego de los 18 meses de vida existe un
aumento del 5% para requerir tratamiento para fertilidad, 1% de reduccion de probabilidad de
paternidad y 6% de riesgo de cancer testicular [8].

El volumen testicular guarda relacion con la actividad espermatogénica ya que los

tubulos seminiferos, corresponden al 70-80% de la masa testicular, ademas los niveles de FSH,
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LH, testosterona, la motilidad, volumen y morfologia de los espermatozoides estan
directamente relacionados con el volumen testicular [9].

Aun cuando se realice una orquidopexia en el tiempo recomendado, existen
endocrinopatias que no se pueden mejorar con la cirugia sola, la estimulacion insuficiente de la
gonadotropina durante la “mini pubertad” afecta la maduracion de las células germinales y
aumenta el riesgo de infertilidad en 10-20% de los casos unilaterales y 40-70% en los bilaterales
[10].

La migracion de los testiculos al escroto depende de dos fases de descenso:
transabdominal e inguinoescrotal. En la mayor parte de los casos la falla se produce en la fase
inguinoescrotal por lo que es m&s comdn encontrar los testiculos a este nivel. Si el error en el
descenso se da en la fase abdominal los testiculos son no palpables o transicionales lo cual es
menos probable [11].

Historicamente existio una sobreestimacion del riesgo relativo para desarrollar cancer
asociado a criptorquidia [12], en la actualidad el riesgo relativo es de 4,8 [13] y aumenta en los
casos operados luego de la pubertad.

Se identificd a la pubertad como un factor critico en la carcinogénesis. Los pacientes
operados antes de los 13 afios tuvieron un riesgo relativo de 2.23 versus 5,4 de quienes fueron
operados luego de los 13 afios, obteniendo una reduccién en el riesgo de 2-6 veces si la cirugia
se realiza prepuberal [14].

El riesgo de desarrollar cancer en el testiculo contralateral (normal) es el de la poblacién
general y no hay un aumento del riesgo asociado a los casos de criptorquidia unilateral [12].

La estirpe biol6gica tumoral de los pacientes con cancer y antecedente de criptorquidia
mostrd que aquellos sin tratamiento tuvieron seminomas en el 74% y no seminoma en el 26%.

El grupo que se realiz6 orquidopexia presentd seminoma en el 37% y no seminoma en el 63%
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[12]. La orquidopexia disminuye el riesgo de tumores seminomatosos, pero no aumenta el
riesgo de no seminomas [15].

No se recomienda la realizacion sistemética de ecografia diagnostica o prequirdrgica.
En los testiculos no descendidos no palpables, su sensibilidad del 45% y especificidad del 78%
no respalda su uso [16]. Su uso en la criptorquidia palpable retrasa el tratamiento definitivo en
aproximadamente 3 meses [17]. El diagndstico de criptorquidia en la mayoria de los casos es
clinico. La ecografia ha demostrado utilidad en casos de localizacion canalicular cuando no se
logran palpar los testiculos debido a obesidad o mala técnica de un examinador no
experimentado. La medicion del volumen testicular puede ser de utilidad para el seguimiento
en aquellos casos con mayor riesgo de atrofia, tamafio o consistencia anormal para la edad,
testiculos retractiles y evanescentes con hipertrofia compensatoria contralateral [5,18].

La microlitiasis testicular es una condicién rara con una prevalencia de 2% [19]. La
patogénesis es desconocida, sin embargo, se considera que resulta de la calcificacion de
detritus, glicoproteinas y fibras de coldgeno dentro de los tdbulos seminiferos causando atrofia
y degeneracion; ademas se ha filiado a una infeccidn por nanobacterias como causa adquirida
[19]. Por lo general es un hallazgo ecogréafico de estudios realizados por otros motivos, entre
los que destacan: dolor escrotal, criptorquidia, masas testiculares, entre otros y el interés por su
seguimiento radica en su potencial riesgo de malignizacién [19,20].

El abordaje laparoscépico y robotico en comparacion con el convencional para
testiculos no descendidos palpables no demostrd tener mejores resultados ni menores
complicaciones o reintervenciones, sin embargo, si es mas costoso [21]. El tiempo quirdrgico
fue menor en los nifios menores de 2 afios con el uso de laparoscopia, y mayor en los mayores
de 2 afios [22]. El reinicio normal a las actividades fue discretamente menor en el grupo operado

con laparoscopia, sin tener significancia estadistica [22].
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La fijacion mediante sutura testicular al escroto es un procedimiento no estandarizado
ya que suturar el testiculo puede aumentar el desarrollo de complicaciones como abscesos e
infarto testicular [23]. Cuando el material de sutura entra en contacto con el tejido testicular,
dafa los tubulos y se convierte en un factor adicional para desarrollar infertilidad, a pesar de
ello, su realizacion es comun de manera global [23]. En los casos en los que no se coloca sutura
en el testiculo para su fijacion se obtienen los mismos resultados en cuanto a crecimiento,
ubicacién y recidiva con la ventaja de que se evitan potenciales complicaciones [24].

Para los pacientes con criptorquidia unilateral o bilateral el seguimiento de su evolucion
y crecimiento se puede realizar de diferentes maneras, incluyendo, orquidémetro, reglas,
calibradores y la ecografia. EI ultrasonido es quien se proyecta a tener mejor precision, ya que
los otros incluyen en la medicion la piel y el epididimo que en testiculos pequefios puede
sobreestimar el volumen testicular.

El volumen testicular disminuy6 en todos los casos con criptorquidia mayores de 6
meses. La localizacion pre-escrotal y canalicular distal tuvo mayor volumen testicular que
aquellos en posicion canalicular proximal [25]. Los pacientes que fueron operados antes del
afio de vida tuvieron un crecimiento testicular mas rapido, pero la cirugia también demuestra
utilidad luego de esa edad [4].

La bilateralidad y la orquidopexia luego de los 2 afios de edad disminuye la
fertilidad y la tasa de paternidad [26] ya que hay una disminucion en la cantidad y calidad de
semen, disminucién en el volumen testicular e incluso se dice que la cirugia sola no es suficiente
en este grupo de pacientes por lo que la terapia hormonal esta en fase de estudio [8,27].

El propdsito de este estudio es analizar los resultados de la orquidopexia en nifios
ecuatorianos con testiculo no descendido palpable y su relacion con la presencia de atrofia

testicular.
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METODOLOGIA Y DISENO DE LA INVESTIGACION

Disefio del estudio: Descriptivo, observacional, retrospectivo.

Numero de participantes: n= 165

Escenario: Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin (HECAM), Quito,
Ecuador. Entre febrero del 2021 y febrero del 2023, se recopil6 una muestra de 165 pacientes
consecutivos con diagnéstico de testiculo no descendido palpable a quienes se realizo
orquidopexia uni o bilateral.

Participantes: Se incluyeron pacientes ecuatorianos con diagndstico de testiculo no
descendido palpable, mayores de 29 dias de vida y menores de 16 afios, de sexo masculino
asistidos en el HECAM. Obtuvimos un total de 174 pacientes de los cuales 9 tuvieron
diagnostico de testiculo no descendido no palpable por lo que fueron excluidos del estudio,
obteniendo una muestra final de 165. ElI método diagndstico fue clinico y ecografico y su
tratamiento fue la orquidopexia convencional, laparoscopica y robotica.

Variables: Las variables demograficas fueron: edad: gestacional, al diagnostico vy al
momento de la operacién; intervalo de tiempo entre diagndstico y resolucion, lateralidad de la
alteracion, localizacion del testiculo, volumen prequirargico sonogréfico testicular, presencia o
ausencia de hernia inguinal e hidrocele y microcalcificaciones. Las caracteristicas quirdrgicas
y de desenlace incluyeron: tipo de procedimiento, tiempo quirdrgico, sutura testicular,
complicaciones, infeccion, dehiscencia, recidiva, atrofia y estancia hospitalaria.

Fuentes de datos: Se analizaron las historias clinicas anonimizadas del sistema AS400
del HECAM en Quito.

Mediciones: Se obtuvo el diagnéstico de la patologia bajo dos modalidades: clinica:
mediante criterio de cirujanos pediatricos de la institucion; y por ultrasonido: con un equipo

Voluson™ E8 - GE Healthcare, operado por un imagendlogo, utilizamos la formula para
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calculo de volumen de formas elipticas (largo x ancho x alto / (1/6) y comparamos los resultados
con valores de volumen estandarizados.

Control del sesgo: Una persona recopild la informacion, se utilizd una hoja
estandarizada de Excel para la recoleccion de datos. La ecografia escrotal fue realizada por un
especialista en imagenologia y en los casos de diagndstico clinico fue realizado por un Cirujano
Pediatrico. Todos los pacientes fueron operados y controlados de manera ambulatoria por un
Cirujano Pediétrico certificado.

Variables cuantitativas: Las variables cuantitativas incluidas fueron edad gestacional,
edad al diagndstico y al momento de la cirugia, intervalo de tiempo entre diagndstico y
resolucion, volumen testicular medido mediante ultrasonido, tiempo quirdrgico y de estancia
hospitalaria.

Métodos estadisticos: Los analisis se realizaron con los paquetes estadisticos RStudio
e IBM SPSS versién 29. Se emplearon estadisticas descriptivas, utilizando tablas para
representar los valores absolutos y relativos de las variables cualitativas, asi como medidas de
posicién y de variabilidad para las variables cuantitativas.

El supuesto de normalidad de las variables cuantitativas se verificd mediante la prueba
de Kolmogorov-Smirnov. Como las variables no presentaron normalidad, se utilizé la prueba
de Mann-Whitney para comparar estas variables con los grupos de edad y la presencia de atrofia
testicular.

Las variables cualitativas se relacionaron con los grupos de edad y la presencia de
atrofia mediante la prueba Chi-cuadrado o el estadistico exacto de Fisher.

Se realiz6 la curva ROC para determinar puntos de corte del volumen testicular como

predictor de atrofia testicular.
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Se empled regresion logistica para determinar la relacion entre la atrofia testicular de
los pacientes pediatricos y el punto de corte del volumen testicular total. La significancia
estadistica se establecio para un p-valor <0,05.

Generalizacion: Los resultados de este estudio pueden ser extrapolados a otras
instituciones del Ecuador.

Aspectos éticos: Este estudio fue aprobado por el Comité de Etica en Investigacion con
Seres Humanos de la Universidad San Francisco de Quito (CEISH-USFQ), con la aprobacion
N° 2024-030TPG, el 14 de mayo de 2024. No se solicit6 consentimiento informado individual
porque no era necesario al contar con historias anonimizadas.

Disponibilidad de datos y materiales: Los datos que respaldan este manuscrito estan
disponibles previa solicitud al autor correspondiente.

Fuente de financiamiento: Los autores declaran que los recursos econémicos para la
elaboracion de esta investigacion provienen de su autogestion.

Conflicto de intereses: Los autores no reportan conflicto de intereses.
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RESULTADOS

Para analizar los resultados de la orquidopexia como tratamiento para testiculos no
descendidos palpables, la muestra qued6d conformada por 165 pacientes pediatricos con
criptorquidia unilateral o bilateral atendidos en el Hospital de Especialidades Carlos Andrade
Marin en el periodo comprendido entre febrero 2021 hasta febrero 2023.

Tabla 1. Distribucion de caracteristicas clinicas de los pacientes pediatricos por grupo

de edad.
. . Grupo edad (meses)

Caracteristicas clinicas Total <58 >58 p-valor
Edad (mediana (IQR))"” meses 58 (45-75) 45 (38-50) 75 (65-102) <0,001*
Edad gestacional %

Prematuro extremo 1(0,61) 0(0) 1(1,22)

Muy prematuro 6 (3,64) 3(3,61) 3(3,66) 0.643

Prematuro entre moderado y tardio 44 (26,67) 20(24,1) 24 (29,27) ’

Término 114 (69,09) 60 (72,29) 54 (65,85)
Edad Dx (mediana (IQR))"”meses 23 (14-39) 18 (12-23) 39 (23-54) <0,001*
Edad Orquidopexia (mediana (IQR))"”meses 34 (23-54) 24 (18-29) 53 (42-79) <0,001*
Dif Dx-cirugia (mediana (IQR))"” meses 6 (2-12) 5(2-9) 7 (3-28) 0,020*
Lateralidad (n (%))

Unilateral 57 (34,55) 23(27,71) 34 (41,46) 0.063

Bilateral 108 (65,45) 60 (72,29) 48 (58,54) ’
Localizacion (n (%))

Preescrotal 26 (15,76) 2(14,46) 14 (17,07)

Inguinal proximal 41 (24,85) 19 (22,89) 22 (26,83) 0.235

Inguinal distal 87 (52,73) 9(59,04) 38 (46,34) ’

Abdominal 9(5,45) 3(3,61) 6(7,32)

Otro
Volumen testicular Pre (mediana (IQR))Y
cm?

Unilateral 0,40(0,26-0,54) 0,40 (0,33-0,53) 0,39(0,25-0,56) 0,737

Bilateral 0,75(0,55-1,00) 0,77 (0,63-1,05) 0,64 (0,48-0,85) 0,046*
Hernia inguinal/hidrocele (n (%))¥ 7 (6,6) 2(3,7) 5(9,62) 0,266
Microcalcificaciones testiculares (n (%)) 4 (3,77) 3(5,56) 1(1,92) 0,618

Nota: *diferencias significativas, 1/prueba de Mann Whitney, 2/ prueba Chi-cuadrado o estadistico exacto
de Fisher
Fuente: Hospitales participantes, elaboracién propia
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En la tabla 1 se presenta la relacion de las caracteristicas clinicas y la edad de los
pacientes pediatricos con testiculos no descendidos palpable, observandose lo siguiente:

La mediana de la edad de los pacientes fue de 58 meses. Al analizar los grupos de edad
definidos (<58 meses y >58 meses), se observé que la mediana de edad para el grupo <58 meses
fue de 45 meses, mientras que para el grupo >58 meses fue de 75 meses. Aunque era de esperar
que existiera una diferencia en la mediana de edad entre estos grupos, esta diferencia es
estadisticamente significativa con un p-valor <0,001. Esto confirma que la distribucion de la
edad entre los grupos es considerablemente distinta.

La mediana de edad de diagnostico fue de 23 meses, observandose diferencias
significativas por grupo de edad con p-valor <0,001; donde las medianas para el grupo <58
meses fue de 18 meses, mientras que para el grupo >58 meses fue de 39 meses.

En cuanto a la orquidopexia, la mediana de edad fue de 34 meses. Se observaron
diferencias significativas por grupo de edad, con un p-valor <0,001; la mediana para el grupo
<58 meses fue de 24 meses, mientras que para el grupo >58 meses fue de 53 meses.

La diferencia entre el diagndstico y la cirugia presenté una mediana de 6 meses, lo cual
indica un tiempo considerable de espera. Al analizar por grupos de edad, se observaron
diferencias significativas con un p-valor de 0,020. Para el grupo de <58 meses, la mediana fue
de 5 meses, mientras que para el grupo de >58 meses fue de 7 meses. Esto muestra que los
pacientes mayores tienden a esperar mas tiempo para la cirugia después del diagnostico.

En cuanto a la lateralidad de la afectacion se observd 65,45% bilateral y 34,55%
unilateral; al comparar el volumen testicular se observé para la bilateral diferencia significativas
por grupo de edad con p-valor 0,046, siendo las medianas del volumen de para el grupo <58

meses fue de 0,77 cm3, mientras que para el grupo >58 meses fue de 0,64 cm3.
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Tabla 2. Distribucion de las caracteristicas quirdrgicas-desenlace de los pacientes

pediatricos por grupo de edad.

Grupo edad (meses)

Caracteristicas quirurgicas-desenlace Total <58 558 p-valor
Tipo de cirugia (n (%))

Convencional 146 (88,48) 78(93,98) 68 (82,93)

Robdtica 8 (4,85) 1(1,2) 7 (8,54) 0,055

Laparoscépica 11 (6,67) 4 (4,82) 7 (8,54)
Tiempo Quirdrgico minutos (n (%))

<30 40 (24,54) 18(21,95) 22(27,16)

30-59 93(57,06) 46(56,1) 47(58,02)

60-90 23(14,11) 15(18,29) 8(9,88) 0,412

91-120 4(2,45) 1(1,22) 3(3,7)

>120 3(1,84) 2(2,44) 1(1,23)
Complicaciones (n (%)) 11 (6,67) 4 (4,82) 7 (8,54) 0,339
Fijacion testicular a parénquima testicular (n
(%)) 155(93,94) 79 (95,18) 76(92,68) 0,535
Cierre de anillo (n (%)) 7 (4,24) 4(4,82) 3(3,66) 1,000
Infeccidn sitio quirdrgico (n (%)) 3(1,82) 3(3,61) 0(0) 0,245
Dehiscencia de sitio quirurgico (n (%)) 2(1,21) 1(1,2) 1(1,22) 1,000
Recidiva de criptorquidia (n (%)) 3(1,82) 1(1,2) 2(2,44) 0,620
Atrofia testicular (n (%)) 14 (8,48) 5(6,02) 9(10,98) 0,254
Estancia hospitalaria (n (%))

<24 horas 126 (76,36) 68 (81,93) 58(70,73) 0.091

>24 horas 39(23,64) 15(18,07) 24(29,27)

Nota: Prueba Chi-cuadrado o estadistico exacto de Fisher
Fuente: Hospitales participantes, elaboracién propia

En latabla 2 se presenta la relacion de las caracteristicas quirdrgicas-desenlace y la edad

de los pacientes pediatricos con testiculos no descendidos palpable, observandose lo siguiente:

No se observaron diferencias significativas, no obstante, a nivel descriptivo se observo

predominio de cirugia convencional 88,48%; tiempo de cirugia entre 30-59 minutos 57,06%;

complicaciones 6,67%; fijacion testicular 93,94%; cierre de anillo 4,24; atrofia testicular

8,48%, por grupo de edad la atrofia fue 6,02% para <58 meses y 10,98% para >58 meses; la

estancia <24 horas fue predominante 76,36%.
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Tabla 3. Distribucion de las caracteristicas clinicas de los pacientes pediatrico por

presencia de atrofia testicular.

Atrofia testicular

Caracteristicas clinicas No Si p-valor
Edad (mediana (IQR))"” meses 57 (44-74) 62 (49-94) 0,187
Edad gestacional %

Prematuro extremo 1(0,66) 0(0)

Muy prematuro 6(3,97) 0(0) 0.659

Prematuro entre moderado y tardio 41 (27,15) 3(21,43) ’

Término 103 (68,21) 11(78,57)
Edad Dx (mediana (IQR))"”meses 23 (14-39) 25 (17-60) 0,430
Edad Orquidopexia (mediana (IQR))"” meses 34 (22-53) 34 (27-74) 0,374
Dif Dx-cirugia (mediana (IQR))"” meses 5(2-12) 7 (4-20) 0,308
Lateralidad (n (%))%

Unilateral 53(35,1) 4 (28,57) 0.773

Bilateral 98 (64,9) 10 (71,43) ’
Localizacion (n (%))

Preescrotal 25 (16,56) 1(7,14)

Inguinal proximal 32(21,19) 9(64,29)

Inguinal distal 83 (54,97) 4 (28,57) 0,019*

Abdominal 9(5,96) 0(0)

Otro 2(1,32) 0(0)
Volumen testicular Pre (mediana (IQR))" cm?

Unilateral 0,42 (0,27-0,55) 0,28 (0,25-0,34) 0,221

Bilateral 0,77 (0,55-1,04) 0,63(0,31-0,70) 0,057
Hernia inguinal/hidrocele (n (%))¥ 7(7,29) 0(0) 1,000
Microcalcificaciones testiculares (n (%)) 4(4,17) 0(0) 1,000

Nota: *diferencias significativas, prueba Chi-cuadrado o estadistico exacto de Fisher
Fuente: Hospitales participantes, elaboracidon propia

En la tabla 3 se presenta la relacion de las caracteristicas clinicas y presencia de atrofia

de los pacientes pediatricos con testiculos no descendidos palpable, observandose lo siguiente:

La localizacién presentd diferencias significativas con p-valor 0,019 destaca la mayor

proporcion de casos con atrofia se encuentra en la localizacién inguinal proximal, con el

64,29% en comparacion con el 21,19% en los casos sin atrofia.
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La comparacion del volumen testicular preoperatorio mostr6 una diferencia
marginalmente significativa p-valor: 0,057 en los casos bilaterales, con un menor volumen en

el grupo con atrofia 0,63 cm3 comparado con el grupo sin atrofia 0,77 cma3.
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Figura 1. Curva ROC para predecir atrofia testicular basada en el volumen testicular

total para casos bilaterales.
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Fuente: Hospitales participantes, elaboracion propia
En la figura 1se presenta la curva ROC para predecir atrofia testicular basada en el
volumen testicular total para casos bilaterales (no es posible obtener una curva para unilateral
ya que solo hay 4 casos de atrofia), se observo lo siguiente:
El area bajo la curva (AUC) fue de 0,722 con un intervalo de confianza de 0,522 a 0,921.
Dado que este intervalo no incluye el valor 0,5, la curva es significativa. El punto de corte es

0,70 cm3, con una sensibilidad del 86% y una especificidad del 59%.
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Tabla 4. Regresion logistica para relacionar la atrofia testicular basada en el punto de

corte del volumen testicular de casos bilaterales.

Odds 95% C.l. para OR

Variabl B Wal -val
ariables ald  p-valor ratio (OR) Inferior Superior

Volumen testicular
<0,70 2,169 3,804 0,051 8,750 0,989 77,390
>0,70 (referencia)

Nota: basada en regresion logistica.

Fuente: Hospitales participantes; elaboracién propia

En la tabla 4 se presenta la relacion entre atrofia testicular y punto de corte de la curva
ROC, donde se observé lo siguiente:

El andlisis de regresion logistica muestra que los testiculos con un volumen menor a
0,70 cm3 tienen una odds ratio (OR) de 8,750 para el riesgo de atrofia testicular, comparados
con aquellos con un volumen mayor a 0,70 cm3. Aunque esta OR sugiere un mayor riesgo de
atrofia testicular, el intervalo de confianza del 95% es amplio (0,989 - 77,390) y el p-valor de
0,051 es ligeramente superior al umbral de significancia del 0,05. Estos resultados indican una
tendencia hacia la significancia, pero no son concluyentes debido a la alta variabilidad y la falta

de significancia estadistica estricta.
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ANALISIS DE DATOS

La mediana de edad fue de 58 meses por lo que para nuestro analisis los dividimos en
dos grupos, cohorte uno: < 58 meses con mediana de 45 meses y cohorte dos: > 58 meses con
una mediana de 75 meses; este valor fue asignado por los autores porque al momento de la
recoleccion de datos no hubo controles ecograficos posquirargicos suficientes.

El 69% de los afectados naci6 a término lo cual se contrapone a la literatura que indica
que la incidencia de la enfermedad es mayor en el caso de nifios pretérmino [28]. El descenso
espontaneo testicular es mayor en el caso de los pretérminos [1,11]. Existe una infraestimacion
de testiculos de ubicacion escrotal que ascienden y se convierten en criptorquidicos [29].

La mediana de edad a la que se realizo el diagnostico fue de 18 meses para la cohorte
uno y 39 meses para la cohorte dos, esto influyd en el retraso del tratamiento definitivo. Las
causas probables fueron la inadecuada evaluacion médica, falta de conocimiento de las familias
sobre la enfermedad, nivel socioecondémico y politicas hospitalarias como la lista de espera
quirdrgica prolongada que impidieron una resolucién mas rapida [7].

La guias europeas y americanas para el tratamiento de la criptorquidia recomiendan que
la orquidopexia sea antes del afio y méaximo hasta los 18 meses de vida [18] para disminuir el
riesgo de atrofia testicular, el desarrollo de cancer e infertilidad en la vida adulta [8]. La mediana
a la que fueron operados nuestros pacientes fue de 34 meses, esto aumenta el riesgo de
infertilidad y cancer a largo plazo. De forma global no se cumple la recomendacion de las guias
sobre el tiempo ideal de la orquidopexia.

Por cada 6 meses de postergacion de la cirugia luego de los 18 meses de vida existe un
aumento del 5% para requerir tratamiento para la fertilidad, 1% de reduccion de la probabilidad
de paternidad y 6% de riesgo de cancer testicular [8]. En nuestro caso la mediana de tiempo

entre el diagnostico y la intervencion fue de 6 meses. Los factores contribuyentes para el retraso
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de la orquidopexia fueron: la pandemia, la lista de espera de quiréfano y la falta de especialistas
en segundo nivel de atencién que resuelvan con prioridad este tipo de patologia.

En nuestro estudio la mayoria de los casos (65%) fueron bilaterales, se tomé en cuenta
los diagndsticos posquirdrgicos para su analisis y distribucion. La bilateralidad y la
orquidopexia luego de los 2 afios disminuye la fertilidad y la tasa de paternidad [26] e incluso
se dice que la cirugia sola no es suficiente en este grupo de pacientes por lo que la terapia
adyuvante hormonal esté en fase de estudio [8, 27].

La localizacién de los testiculos depende de dos fases de descenso, abdominal y
canalicular, la mayoria de los casos sufren una alteracion en la fase canalicular lo que se
corroboré en nuestro estudio con un 77% de testiculos a nivel inguinal. Cuando falla el descenso
en la fase abdominal los testiculos son no palpables o transicionales [11], se detect6 un 5,45%
en nuestro estudio.

No se recomienda la realizacion de forma rutinaria de ecografia diagnostica o
prequirargica. El diagnostico en la mayoria de los casos es clinico. La medicién del volumen
testicular puede ser de utilidad para el seguimiento en aquellos casos con mayor riesgo de
atrofia, en nuestros pacientes la mediana de volumen en criptorquidia unilateral fue de 0,40 cm3
y 0,75 cm? para los bilaterales.

La hernia inguinal y el hidrocele son consecuencia de una falla en la obliteracion
del conducto peritoneo-vaginal. Existe una asociacién alta entre los testiculos no descendidos
y estas alteraciones porque comparten la via anatomica. Los menores de un afio y prematuros
tienen mayor prevalencia de persistencia del conducto peritoneo vaginal. En nuestro estudio se
identificd 7/165 (6,6%) casos.

La microlitiasis tiene una relaciéon con la criptorquidia y otras enfermedades y su

prevalencia es del 2% [19], nuestro estudio evidencid 4% de casos que es un porcentaje superior
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al de la poblacién en general. La importancia en el seguimiento de este hallazgo radica en su
potencial transformacion maligna.

El abordaje laparoscépico y robdtico en comparacion con el convencional para
testiculos no descendidos palpables no demostrd tener mejores resultados, ni tampoco menos
complicaciones ni reintervenciones, pero si es mucho més costoso [21]. El 88% de los casos
que se estudiaron se resolvieron por via convencional, 6% laparoscéopico y 4% robdticos y la
mayor parte de las complicaciones, asi como el aumento de los tiempos quirirgicos se vieron
en los casos video-asistidos.

El 57% de los procedimientos tuvo una duracion entre 30-59 minutos, de estos la
mayoria fueron convencionales, este rango de tiempo se encuentra dentro del promedio global
para la orquidopexia. De los procedimientos que tuvieron una duracion > 90 minutos se
atribuy6 como posible causa la curva de aprendizaje de los cirujanos que iniciaron su
entrenamiento en cirugia robética y por la curva de aprendizaje de los estudiantes de posgrado
que es lento. En ninguno de los casos se reporté complicaciones ocasionadas por el tiempo
utilizado en la cirugia.

La fijacion mediante sutura testicular al escroto es un procedimiento no estandarizado
ya que suturar el testiculo puede aumentar el desarrollo de complicaciones como abscesos e
infarto testicular [23]. Cuando el material de sutura entra en contacto con el tejido testicular,
dafa los tabulos y se convierte en un factor adicional para desarrollar infertilidad. En la mayoria
de los pacientes operados en la institucidn (93%) se fijé el testiculo mediante sutura.

En los casos en los que no se practica una sutura en el testiculo para su fijacion se
obtienen los mismos resultados en cuanto a crecimiento, ubicacion y recidiva con la ventaja de
que se evitan potenciales complicaciones [24]. El 4% de las orquidopexias en el estudio no

suturaron el testiculo al escroto.
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Las complicaciones posquirurgicas se catalogaron como infeccion del sitio quirdrgico,
dehiscencia y recidiva obteniendo como resultados 1,82%, 1,21% y 1,82% respectivamente, no
existe un incremento con respecto a los reportes globales. No hubo reingresos hospitalarios ni
reintervenciones.

La estancia hospitalaria fue mayor a 24 horas en el 23% de los casos, de estos la mayoria
fueron procedimientos video-asistidos, esto no aumento la morbilidad en los pacientes.

La atrofia testicular se present6 en 14/165 pacientes (8,48%). Hubo méas casos en nifios
a término (78%) seguido de los prematuros entre moderados y tardios (21%). No existio casos
de atrofia en los prematuros extremos y muy prematuros.

No existid diferencia estadisticamente significativa entre la edad de diagndstico,
intervencion y el intervalo de tiempo que transcurrié entre la evaluacion inicial y la
orquidopexia en relacion con el desarrollo de atrofia testicular. La edad a la que los pacientes
recibieron su orquidopexia tuvo une mediana de 34 meses, valor que esta por encima de la
recomendacion de las guias internacionales

La localizacion del testiculo se defini6 como abdominal, inguinal proximal y distal
(dividiendo al canal inguinal en 2 segmentos) y pre-escrotal. Para tener un valor de comparacion
se utilizo la estandizacion de valores de normalidad de una poblacién europea [30], ya que no
existen datos de nuestro pais. La mayoria de los pacientes sin atrofia pertenecieron al grupo de
posicién testicular inguinal distal (54%) y dentro del grupo con atrofia el 65% estuvieron
ubicados en el canal inguinal proximal.

De los 14 casos con atrofia el 71% fueron pacientes con criptorquidia bilateral. El
volumen testicular prequirtrgico demostr6 una diferencia significativa con un menor volumen
(0,63 cm3) en el caso del grupo con atrofia comparado con el que no desarrollo atrofia (0,77

cm?). Basado en esto se realiz6 una curva ROC (figural) para los casos bilaterales, el area bajo
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la curva fue de 0,72, con un intervalo de confianza de 0,52 a 0,92; el punto de corte es 0,70 cm?3
con una sensibilidad del 86% y una especificidad del 59%, esto tiene significancia clinica.

El analisis de regresion logistica muestra que los testiculos con un volumen menor a
0,70 cm? tienen una odds ratio (OR) de 8,75 veces mas riesgo de atrofia testicular, comparados
con aquellos con un volumen mayor a 0,70 cm3. Estos resultados tienen una significancia

clinica.
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CONCLUSION

Este estudio concluye que los nifios ecuatorianos en quienes se realizo orquidopexia y
que tuvieron testiculos no descendidos palpables bilaterales con un volumen testicular <0,70
cméd, tuvieron 8,75 veces mas riesgo de desarrollar atrofia testicular que aquellos con volumen
>0,70 cm3. El 8% (14/165) present0 atrofia testicular de los cuales el 71% (10/14) fue bilateral.
La mediana de edad al momento de la cirugia fue de 34 meses.

No se realizaron controles ecograficos posquirargicos a todos los pacientes de nuestra
muestra. La decision clinica de atrofia es subjetiva de acuerdo con el criterio de cada cirujano
pediatrico. El efecto negativo de la pandemia del SARS-COV 2 ocasiond retraso en la
resolucion de procedimientos programados, aumento la lista de espera de cirugias y ocasion6
retrasos aun mayores en el tiempo de la orquidopexia. La muestra fue tomada de una sola
institucion de la ciudad de Quito y existen otros centros en donde también se realizan estas
cirugias que deberian ser tomados en cuenta.

Los resultados de este estudio pueden ser extrapolados a otras instituciones del Ecuador.
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ANEXO A: CARTA DE INTERES INSTITUCIONAL HECAM

Cll-HECAM-2024-015
CARTA DE INTERES INSTITUCIONAL
A QUIEN PUEDA INTERESAR

For medic de la presente, se manifiesta que el proyecto titulade “"UTILIDAD DE LA
ECOGRAFIA PRE Y POST ORQUIDOPEXIA EN PACIENTES PEDIATRICOS
ECUATORIANOS CON TESTICULOS NO DESCENDIDOS PALPABLES ENTRE FEERERO
DEL 2021 HASTA FEERERO DEL 2023 cuenta con el interés del Hospital de
Especialidades Carlos Andrade Marin, El mismo se debe a que, polencialmente, los
resultados oblenidos de este estudio podrian enriquecer el conocimiento médico v las
practicas clinicas, ademas de contribuir de manera significativa al avance cientifico v a
la mejor atencion de los pacientes de esta casa de salud.

Se deslaca que la paricipacidn del Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin
en este proyecto es completamente libre y voluntaria, v se asegura gue, en caso de
reguerir datos, la institucion a traves de la Coordinacion General de Investigacion
entregara a los nvestigadores  los mismos de manera seudoanonimizada v
minimizada, Este procesa garantiza un firme compromisa con la confidencialidad y con
la implementacion de punios de control estriclos para evitar la divulgacidn no
autorizada de informacian, conforme a lo estipulado en la Ley Organica de Proteccidn
de Datos Personales.

Los investigadores son responsables del financiamiento v de provesr los recursos
necesanos para la gjecucion del proyecto de investigacion. Por consiguiente, el
Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin no proveera financiamiento para al
desarrclle de este estudic. En caso de que el investigador requiera talento humano o
insumos de este establecimiento para la ejecucidn de este proyecto de investigacion,
s& debe suscribir un convenio siempre v cuando sea de interés para esta casa de
salud sequn, siguiendo lo establecido en el Acuerdo Ministerdal No. 00011-2020
“Reglamento de Suscripcidn y Ejecucidn de Conwvenios del MSP", publicado en el
Reqgistro Oficial = Edicion especial Mo. 520 de 20 de mayo de 2020.

Este documento no implica una autorizacion ni la aprobacion del proyecto o del uso de
recursos humanos o insumos de la institucion, Se informa, ademas, que una vez gue
la investigacion oblenga la aprobacién de un Comité de Elica de Investigacidn en
Seres Humanos autorizado por el Ministerio de Salud Pdblica, el Investigador Principal
estara en posicion de solicitar los datos de los sujetos de estudio o datos de salud,
adjuntando para su revision el protocolo de investigacion, el Compromiso de
Confidencialidad, la carta de aprobacion emitida por el CEISH v olros documentos de
Iy,

Con la certeza de gue este proyecto contribuira significativamente al avance de la
medicina y al bienestar de la sociedad, reiteramos nuestro apoyo v mejores deseos
para su exitosa realizacion.

Cluite, 01 de abril de 2024,

L. FEANCIECD
MET TASTGCHAKR

Dr. Rall Francisco Pérez TiEis

COORDINADOR GEMERAL DE INVESTIGACION HOSPITAL DE ESPECIALIDADES
CARLOS ANDRADE MARIN

COMA- archive

www.iess.gob.ec



ANEXO B:

UrrvFsinar San Fosscisoos

APROBACION

INVESTIGACION

o e ISP

CEISH

Sefior Médico
Diegn Zurita
Investigador Principal

Universidad 5an Francisco de Quito

Presente, -

Asunto: Aprobacion de Investigacion
Referencla: Investigacian 2024-030TPG

De nuestra consideracion:

Oflcio N. 105-2024-CAZ4030TPG-CEISH-USFO

Quite, 14 de mayo de 2024

El Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos de la Universidad San Franciseo de Quita "CEISH-USFO", notifica a
usted gque, evaluo kos aspectos éticos, metodoldgicos y juridicos de la investigacidn “Utilidad de la ecografia pre y post
Orgquidopexia en pacientes pedidtricos, ecuatorianos, con testiculos no descendidos palpables, operados en la ciudad de
Quito en el Hospital de Especlalidades Carlos Andrade Marin entre febrero del 2021 hasta febrero del 2023.7 con obdigo
2024-030TPG, acordands su Aprabacién

Titulo de la Investigacion

Utilidad de la ecografia pre y post Orquidopaxia en pacientes pediatricos, ecuatorianos,
con testiculos no descendidos palpables, operados en la ciudad de Quite en el Hospital
de Especialidades Carlos Andrade Marin entre febrera del 2021 hasta febrera del 2023

Tipe de Investigacidn

Investigackin con uso de muestras bloldgicas andnimas o anonimizadas, almacenadas en

establecimientos de salud

Campo de Investigacidn

Ciencias de la Salud

# Rol

Mombre

Institucidn

1 | Investigador principal

Diego  Alejandro  Zurita

Universidad San

investigacidn

Equipo de Investigacian Rosero Franclsco de Quito
Director  y  asesor
. Universidad San
2 | metodoldgico de | Fabricio Gonzdler andrade X ' .
tosis Francisco de Quito
Duracidn de la 5 MESES

Como respaldo de la aprobacion, reposan en los archivos del CEISH-USFCQ la documentacion presentada por ¢l investigador
principal y la empleada por el Comité para |la evaluacion de la imvestigacian,

En tal virtud, se adjunta a la presente la siguiente documentacian con certificacian del CEISH-USFO:

Documentos aprobados

Idiama
Version

]
Pdgs.

lari 0 | i i i |
1 Fer.mu ario p!a.ra la presentacion de Investigaciones observacionales y/o £z 07/05,/2024 10
de intervencidn en seras humano
2 | Base de datos E01 07/05,/2024 02

La vigencia de aprobacion de la investigacion es de 3 meses, desde el 14 de mayo de 2024, hasta €l 14 de agosto de 2024,
tomando en conslderacién las fechas de Iniclo y finallzackén descritas en el protocolo de investigacién aprobado.

Piiginn | de 2

DIEED OF AOBLER ERTRE FRANGISED BE DRELLAHS ¥ Parrime,

Cuvpavd, B.0.Hox: | 7-1 2-041 Quma-Ecuanae l
TIBEE TITVT-1TO0 AL TOME, AN

iS93 21289 0ovo
WA LUAFR. EE LU RS
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Recordamos que usted delbsera:

WISFO.

—  Solicitar al CEISH-USFX la evaluacidn y aprobacidn de enmiendas a la investigacion /o documentacion
relacionada, previo a su implementacion con al menos &0 dias de anticipacion a la fecha de caducidad sefialada en

este oficio.

Conducir la investigacidn de conformidad a lo estipulado en el praotocola de investigacion aprobado por el CEISH-

- Presentar informe de inicio y final de la investigacidn.
= Emitir al CEISH-USFQ, publicacion cientifica oficial de la imvestigacion.

Cumplir con las demas obligaciones contraidas con el CEISH-USFO en la “Declarocion de Responsobilidod del

investigedor principal”™.

La documentacion presentada ante el CEISH-USFQ es de responsabilidad exclusiva del investigador principal, quien asums
su veracidad, originalidad y autoria.

Con sentimientos de distinguida consideracian,

Atentamente,

GULSARR FATEICIA
LROKIA CAERERL
Gulnara Barfa Cabrere MD. PhD.
Presidente CEISH-USFQ

ceishusfg@usfg.edu.ec

NTMENA FATRICTA
GAREGH VILLALEA

il
Ximena Garzon Villalba MDD, PhD
Secrataria CEISH-USFOQ
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