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1. Resumen

Introduccién: Pacientes con megauréter primario representan un desafio para definir su
manejo entre la cirugia o el tratamiento médico.

Objetivo: Determinar los predictores clinicos e imagenolégicos de tratamiento quirdrgico en
pacientes pediatricos con megauréter primario obstructivo y no obstructivo no refluyente.

Método: Estudio de casos y controles en pacientes menores de 18 afnos con diagnéstico de
megauréter primario obstructivo y no obstructivo no refluyente llevados a manejo quirdrgico
(casos) y manejo conservador (controles), entre enero de 2019 y diciembre de 2022 en dos
instituciones de Bogota, Colombia.

Resultados: Se incluyeron 25 casos y 25 controles, los casos tenian un diametro mayor
anteroposterior mayor (p=0,02), menor tasa de filtracion glomerular (TFG) al diagndstico
(p=0,01) y mayor prevalencia de curvas obstructivas en el renograma (p=0,00). Tras el
primer afio de seguimiento, en los casos se observd una reduccion del DAP de la pelvis
renal (Z=-3.919, p=0.000) y del diametro del uréter (Z= -3.764, p=0.000) aumentando la
TFG (Z=-2.236, p=0.025). Los factores predictivos para cirugia incluyeron la tasa de
filtracion glomerular y el porcentaje de funcién renal diferencial del rindn comprometido
disminuidos (OR: 0,94; p=0,03 y OR:0,87; p=0,018), la infeccion de vias urinarias
recurrentes se incluyo en el modelo sin ser estadisticamente significativo (p=0,18).

Conclusiones: En pacientes con megauréter primario, la tasa de filtracién glomerular y el
porcentaje de funcion renal diferencial del rifidn comprometido disminuidos representan los
predictores para el manejo quirurgico, subrayando la eficacia del tratamiento quirurgico y la
necesidad de considerar factores clinicos e imagenoldgicos en la toma de decisiones.

Palabras clave: Enfermedades Ureterales; Hidronefrosis; Obstruccion Ureteral; Anomalias
Urogenitales.
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Introduction: Patients with primary megaureter present a challenge in determining their
management between surgery and medical treatment.

Objective: To identify the clinical and imaging predictors of surgical treatment in pediatric
patients with obstructive and non-refluxive non-obstructive primary megaureter.

Method: A case-control study involving patients under 18 years of age diagnosed with
obstructive and non-refluxive non-obstructive primary megaureter who underwent surgical
management (cases) or conservative management (controls), between January 2019 and
December 2022 at two institutions in Bogota, Colombia.

Results: The study included 25 cases and 25 controls. The cases had a larger
anteroposterior diameter (p=0.02), lower glomerular filtration rate (GFR) at diagnosis
(p=0.01), and higher prevalence of obstructive curves in the renogram (p=0.00). After one
year of follow-up, cases showed a reduction in renal pelvis anteroposterior diameter (Z=-
3.919, p=0.000) and ureter diameter (Z=-3.764, p=0.000), with an increase in GFR (Z=-
2.236, p=0.025). Predictive factors for surgery included decreased GFR and reduced
differential renal function percentage of the affected kidney (OR: 0.94; p=0.03 and OR: 0.87;
p=0.018), with recurrent urinary tract infection included in the model but not statistically
significant (p=0.18).

Conclusions: In patients with primary megaureter, decreased GFR and reduced differential
renal function percentage of the affected kidney are predictors for surgical management,
highlighting the effectiveness of surgical treatment and the need to consider both clinical
and imaging factors in decision-making.

Keywords: Ureteral Diseases; Hydronephrosis; Ureteral Obstruction; Urogenital Anomalies.



IS

Unisanitas

2. Planteamiento del problema

El término “megauréter primario” describe una condicién urolégica en pacientes pediatricos
que puede clasificarse en obstructivo y no obstructivo no refluyente. La necesidad de
intervencion de estos pacientes esta asociada con desafios en la prediccion y la seleccion
quién se beneficiara con el tratamiento médico en lugar de quirtrgico. Sentir la seguridad
de la precision de los predictores clinicos e imagenolégicos que diferencian a aquellos que
se benefician de no ser operados de los que hacen es crucial para la optimizacion, pero
también para mejorar los resultados clinicos (1).

En Bogota D.C., Colombia, los hospitales pediatricos se enfrentan con la variabilidad en la
presentacion y el manejo de los pacientes con megauréter primario. Hasta la fecha, no hay
criterios claramente definidos y bien estandarizados que permitan a los médicos elegir el
curso de tratamiento mas apropiado en funcién de ciertas caracteristicas del paciente antes
y después del tratamiento inicial. Eso puede llevar a decisiones clinicas con poca
coherencia y menos que optimas, lo que afectaria la calidad de vida del paciente y
aumentaria el gasto de atencion médica.

En consecuencia, el objetivo de este estudio de casos y controles es analizar y establecer
los factores clinicos e imagenoldgicos antes y después del tratamiento que podrian predecir
la necesidad de cirugia en niflos con megauréter primario obstructivo o no obstructivo sin
reflujo. El reconocimiento de estos factores permitira a los profesionales médicos tomar
decisiones mas acertadas, lo que resultara en una mejora tanto de los resultados clinicos
como de la eficacia del tratamiento en las instituciones pediatricas ubicadas en Bogota D.C.

2.1. Pregunta de investigacion

¢ Cuales son los factores clinicos e imagenolégicos que diferencian a los pacientes
pediatricos con megauréter primario obstructivo y no obstructivo no refluyente que requieren
intervencion quirdrgica de aquellos que no la requieren en la Clinica Santa Maria del Lago
y el Hospital San José Infantil (Bogota, Colombia), entre el afio 2019 a 20227

P: Pacientes con megauréter primario obstructivo y no obstructivo no refluyente.

I: Identificacion y analisis de factores clinicos e imagenolégicos.

C: Comparacion entre aquellos pacientes que requieren intervencion quirdrgica y aquellos
que no la requieren.

O: Identificacién de los factores que predicen la necesidad de intervencién quirdrgica en
pacientes con megauréter.

T: Entre el afio 2019 a 2022
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3. Justificacion

Las anomalias congénitas del rindn y del tracto urinario representan el 20-30% de las
alteraciones en el periodo prenatal, donde el megauréter es la 2 causa de hidronefrosis
neonatal con una prevalencia 71% en pacientes masculinos y una incidencia de 1 caso por
cada 3.000-5.000 nacimientos (1). Este se define como un diametro ureteral distal igual o
mayor de 7 mm a partir de las 30 semanas de gestacion. Se han descrito cuatro categorias
principales las cuales son: obstructivo, refluyente, obstructivo refluyente y no obstructivo/
no refluyente (2).

El diagndstico se realiza mediante ecografia que aporta informacion sobre el estado del
parénquima renal, los sistemas colectores, la vejiga y el grado de hidroureteronefrosis,
estudios funcionales de la unidad renal y una cistouretrografia miccional para descartar o
no la presencia de reflujo (3).

Su tratamiento puede ir desde manejo conservador hasta quirdrgico, el cual va a depender
de diferentes factores ya que la regresién espontanea se produce en la mayoria de los
casos en el primer afio de vida (2,4).

A nivel mundial se han realizado diferentes estudios para determinar cuales son los factores
predictores del manejo quirdrgico en estos pacientes que no logran la regresion
espontanea, con el principal objetivo de buscar la mayor preservacién de la unidad renal y
minimizar impactos en salud crénicamente. Dentro de los mas conocidos se encuentra:
infeccidn de vias urinarias a repeticion, disminucién de la funcién renal diferencial y
aumento de hidroureteronefrosis (3).

Es por esto, que se considera de gran utilidad y beneficio para los pacientes, realizar un
estudio con las caracteristicas de la poblacion Colombiana, que permita evaluar los factores
de riesgo predictores para definir indicacion de manejo quirdrgico en megaureter obstructivo
y no obstructivo no refluyente. Esto con el fin de lograr ampliar el conocimiento médico y
quirurgico en pro del mejor desenlace posible para los pacientes colombianos sometidos a
este procedimiento.

4. Marco teodrico

Las anomalias congénitas del riidon y del tracto urinario (ACRTU) representan
aproximadamente el 20-30% de todas las alteraciones identificadas en el periodo prenatal
(1). La dilataciéon ureteral es una manifestacion comunmente encontrada en relacion a
anormalidades congénitas de la via urinaria. A lo largo de los afios se le ha dado diferentes
nombres como “hidrouréter”, “megaloureter’ entre otros, sin aun tener una definicion
claramente establecida, hasta los estudios realizados por Cussen en 1971 y Hellstrom en
1986 donde se determind que un didmetro ureteral distal igual o mayor de 7 mm a partir de
las 30 semanas de gestacién en adelante deben considerarse anormal. En 1977 Smith
propuso una clasificacion que fue ampliamente aceptada y posteriormente modificada por
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King en 1980, se han descrito cuatro categorias principales: obstructivo, refluyente,
obstructivo refluyente y no obstructivo/ no refluyente (2).

Al hablar de megaureter obstructivo se hace referencia a una estenosis de la porcion distal
que dificulta el paso de la orina generando su posterior acumulacion. Por otro lado, el uréter
refluyente es una disfuncion valvular que permite que la orina regrese de la vejiga al uréter
generando dilatacion del mismo. De igual manera, se divide en megaureter de origen
primario haciendo alusién a una disfuncion intrinseca e idiopatica de una porcion ureteral y
megauréter de origen secundario el cual es producto de patologias que generan
alteraciones estructurales como ureterocele, valvas de uretra posterior, etc. o funcionales
como el Sindrome de prune belly, vejiga neurogénica, diabetes insipida, entre otros. Segun
King esta clasificacion permite hablar de una entidad en comun llevando asi a un consenso
en cuanto a su etiologia y recomendaciones de tratamiento. Las formas refluyentes se
presentan en un 43-83% de los casos, en su mayoria con resolucion espontanea, mientras
las obstructivas requieren de intervencion quirurgica (5,6).

El megauréter primario se caracteriza por una dilatacién ureteral intrinseca de tipo funcional
del segmento yuxtavesical el cual es adinamico, induciendo a un estasis urinaria,
infecciones recurrentes y a una alteracion de la funcion renal.La fisiopatologia del desarrollo
de megaureter primario no se ha esclarecido por completo sin embargo se han propuesto
diferentes teorias sobre los posibles mecanismos involucrados. Lee et al. menciona el
aumento de depdsitos de colageno tipo LIl Y IV generando cambios en la consistencia
ureteral. Estudios adicionales sobre alteraciones en las células intersticiales de Cajal han
demostrado su relacion directa con deficiencia de peristalsis en el uréter ya que estas
juegan un papel importante en la contractibilidad del musculo liso. Payabvash et al reporta
un aumento en la apoptosis muscular en comparacién con uniones uretero vesicales
normales . Histolégicamente se evidencia un defecto estructural consistente en fibras
musculares circulares condensadas que en condiciones normales se encuentran presente
en el ureter extravesical (7,8).

Representa la segunda causa de hidronefrosis neonatal, su prevalencia es de 71% en
pacientes masculinos, afectando con mayor frecuencia el uréter izquierdo sin embargo
puede ser bilateral en un 25% de los casos. La frecuencia del Megauréter Obstructivo
Primario es de un caso por cada 3.000-5.000 nacimientos.

Antes de los avances tecnoldgicos con los que contamos hoy en dia el diagndstico era
netamente clinico, las infecciones de vias urinarias en los primeros 6 meses de vida,
urolitiasis lumbalgia y dolor en flanco en la edad infantil suponian un signo de alarma y un
punto clave que finalmente llevaba al diagnéstico de dicha patologia, el tamizaje prenatal
con ecografias obstétricas en la semana 18 a 22 dio un giro importante en el diagndstico
antenatal del megauréter congénito, dado que es sintomatico solo en 50% de los casos (4).
Se considera un diagndstico de exclusion. La exploracion fisica suele ser normal salvo en
las formas graves del recién nacido y del lactante, donde puede observarse una distension
abdominal.
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El diagndstico inicial se realiza mediante una ecografia que provee informacion sobre el
estado del parénquima renal, los sistemas colectores, la vejiga y el grado de
hidroureteronefrosis. La ecografia es también el examen de eleccion para el seguimiento.
Posteriormente se debe realizar un estudio funcional y dinamico como un renograma DPTA
o0 MAG- 3 los cuales proporcionan una base para realizar seguimiento a el valor funcional
del rindn. Algunos autores mencionan la utilidad de la gammagrafia estatica con DMSA
dado que permite evaluar de manera mas precisa la funcionalidad del rifidén ya que no se
ve influida por la dilatacion u obstruccion (3). Otro estudio con importancia diagnéstica es
la cistouretrografia miccional (CUMS) esta indicada para definir el tipo de megauréter y
descartar la presencia de reflujo como componente en la dilatacion ureteral como en
valvulas de uretra posterior (7,9). Por tanto, el diagndstico se establece por la asociaciéon
de ecografia, uretrocistografia retrégrada y gammagrafia dinamica. El seguimiento se
realiza mediante la asociacién de ecografia y gammagrafia estatica. ****

El tratamiento inicial para el megauréter primario es el manejo conservador. A lo largo de
los anos se han realizado estudios que demuestran una alta tasa de resolucién espontanea
sin compromiso de la funcién renal, sin cambios en la dilatacion pielocalicial o nuevos
episodios de infecciones de vias urinarias. Multiples estudios con una mediana de
seguimiento a 10 afos, determinan que en el 73% de los casos no requirid intervencion
quirdrgica alguna. Esta regresion espontanea se produce en la mayoria de los casos en el
primer afio de vida en grados moderados. Gimpel et al. menciona una regresion del 100%
en los casos con un didmetro ureteral inicial menor a 8.5 mm utilizando este como factor
predictor estadisticamente significativo. Asi mismo menciona la presencia de hipoplasia o
displasia renal en la ecografia renal inicial como factor predictor para desenlaces
desfavorables (2—4). En base a lo mencionado anteriormente se realizaron distintos
consensos estableciendo indicaciones de tratamiento quirdrgico para el megauréter
primario; las Guias Europeas de urologia pediatrica del 2023 ratifican que pacientes con
ITU recurrente, progresion de la hidroureteronefrosis, obstruccion ureteral significativa o
deterioro de la funcion renal se benefician de realizar manejo quirurgico. (2,10,11).

El tratamiento de eleccién consiste en el reimplante ureteral abierto con remodelacion
ureteral en donde se han descrito principalmente tres técnicas quirurgicas: Hendren,
Kalicinsky y Starr.

Dentro de las complicaciones mas comunes se encuentra: obstruccion de flujo vesical,
cambios inflamatorios como hipertrofia de paredes vesicales, hidronefrosis asociado a falla
renal, abscesos renales e infecciones de vias urinarias severas. Dado el caracter invasivo
y las complicaciones secundarias, de las técnicas anteriores se estan desarrollando nuevas
técnicas endoscopicas que aun se desconocen sus resultados a largo plazo. En cuanto a
la indicacion de reparacién primaria o tardia se demostré que hay una tasa éxito del 94.4%
y 93.75% respectivamente (12-14).
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5. Estado del arte

En Dinamarca; Skott et al realiza una revisiéon de 7 series de casos publicados en 2023,
donde se incluyen 313 pacientes que incluyeron estudios retrospectivos en casos de Unicos
centros desde el 2007 y 2022 con periodo de reclutamiento de los casos entre 1999 y 2020.
Dentro de esto las indicaciones de cirugia se tenian definidos como empeoramiento de
hidronefrosis, sintomatologia dada por cdlico renoureteral, pérdida de funcién renal
diferencial descrita como pérdida de 10% de funcion renal diferencial en menos del 40% de
los estudios y curva obstructiva en MAG3. Dentro de estos casos se realizo dilatacion con
balon de alta presion bajo anestesia general, se compara en una de las series de casos
manejo con dilatacion con baléon y reimplante ureteral todos con previo estudio
imagenoldgico con ecografia y estudios funcionales. Dentro de estos estudios se evidencian
tasas de éxito entre 35% y 97%. (15).

Dentro de los procedimientos que posteriormente requirieron reimplante ureteral son
variados entre estudios revisados; Teklali et al. 1/35 (3%), Kajbafzadeh et al. 5/47 (11%),
Garcia-Aparicio et al. 3/25 (12%), Destro et al. 5/30 (17%), Chiarenza et al. 6/35 (17%),
Romero et al. 7/29 (24%), Ortiz et al. 10/79 (13%) and Faraj et al. 9/42 (21%), ninguno de
estos estudios reportaron métodos de salvamento en técnicas de reimplante (15).

De esta revision de series de casos, en 3 de ellos se evidencian medianas en cuanto a
medidas de pelvis renal entre 12-26 mm y posterior disminucion del didametro de pelvis renal
alos 18 meses entre 5.2 mas o menos 3.5 mm posterior a correccién quirurgica. En cuanto
a Faraj et al. reportan medianas de pelvis renal prequirurgicas de 15 (0-46) mm y post
operatorios de 9 (0-36) mm. En cuanto a la serie reportada por Garcia- Aparicio et al., el
didmetro prequirurgico fue de 27 (10-47) mm y post tratamiento de 0 (0-10) mm en el
tratamiento endoscoépico comparado con el grupo de pacientes de reimplante ureteral de
19 (10-58) mm preoperatorio y post operatorio de 9.5 (0-24) (15).

En 2020, se realiza un estudio multicéntrico entre 6 centros pediatricos localizados en
Espana, Ukrania y Arabia. Se realizé una revision retrospectiva de historias clinicas entre
Enero de 2011 y Enero de 2018, de las cuales se reclutaron 12 pacientes femeninas y 14
masculinos, la edad media fue de 20.4 meses (8-66 meses). De los cuales 6 de ellos tenian
megaureter derecho y 20 del lado izquierdo. El diagndstico prenatal fue realizado en 20 de
estos casos, dentro de estos, 2 pacientes fueron identificados con calculos distales e
infeccion de vias urinarias recurrentes en 16 pacientes. De esta muestra de pacientes 8 de
ellos presentaron dolor abdominal. Estos 3 escenarios clinicos se plantearon como factores
que predicen requerimiento de manejo quirurgico (16).

Dentro de este estudio a nivel imagenoldgico, se tuvieron en cuenta las guias de la sociedad
Europea de Urologia pediatrica que indica que los pacientes que presenten un descenso
de funcion renal diferencial del 40% o pérdida de la funcién renal diferencial de un 5% en
tomografias seriadas y un aumento de la dilatacion en ecografias seriadas son sugestivas
de uropatia obstructiva progresiva y son criterios que indican requerimiento quirtrgico en el
mediano y corto plazo.
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Adicionalmente en Estados Unidos, en 2002 se realiza una revision retrospectiva
analizando historias clinicas de 54 pacientes recién nacidos reclutados entre septiembre de
1993 y noviembre de 1998 en donde al menos 2 ecografias postnatales demostraron
megaureter primario no refluyente. El diagndstico de megaureteres se confirma por medio
de urografia excretora por TAC posterior a los 3 meses de nacimiento. Todos los estudios
en estos casos se realizaron después de los 2 dias de vida y se incluyé cistografia
retrégrada para estudio de reflujo.

De estos casos revisados se les realizé renograma diurético MAG3 a 14 pacientes de los
cuales a 6 pacientes se les hizo seguimiento con renografia en lugar de ecografia para
seguimiento.

De estos pacientes el 72% resolvieron sin requerimiento de intervencion la hidronefrosis
identificada en la vida postnatal identificado como regresién a hidronefrosis grado | o sin
hidronefrosis, en 3 casos de estos se identifico hidronefrosis fluctuante que incremento de
1-2 grados sin embargo no documentados como grado 3. De estos pacientes 5 de ellos no
obtuvieron regresién de hidronefrosis aproximadamente a los 10 meses de edad. De los
factores predictores para ser llevados a manejo quirurgico los mas importantes identificados
fueron hidronefrosis progresiva o fluctuante y disminucién progresiva de funcién renal
diferencial evidenciada en renograma diurético (17).

6. Objetivo general

Determinar y comparar los factores clinicos e imagenolégicos pre y postratamiento que
pueden diferenciar a los pacientes con megauréter primario obstructivo y no obstructivo no
refluyente que requieren intervencién quirdrgica de aquellos que no la requieren en dos
instituciones pediatricas en Bogota D.C., Colombia.

6.1 Objetivos especificos
- Comparar a nivel sociodemografico los pacientes con megauréter primario, asi

como sus subgrupos (obstructivo y no obstructivo no refluyente) entre casos y
controles.

- Comparar las caracteristicas clinicas pretratamiento entre pacientes con
megauréter primario obstructivo y no obstructivo no refluyente que requirieron
intervencion quirurgica y aquellos que no la requirieron.

- Analizar las diferencias en los hallazgos imagenolégicos pretratamiento entre los
grupos de pacientes que necesitaron cirugia y los que no, para identificar posibles
predictores imagenoldgicos.

- Describir y comparar la presencia y severidad de complicaciones para los casos y
los controles.

6.2 Hipotesis
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Hipotesis Nula: No existen diferencias significativas en los factores clinicos e
imagenoldgicos entre los pacientes con megauréter primario obstructivo y no obstructivo no
refluyente que requieren intervencion quirdrgica y aquellos que no la requieren.

Hipotesis Alterna: Existen diferencias significativas en los factores clinicos e
imagenoldgicos entre los pacientes con megauréter primario obstructivo y no obstructivo no
refluyente que requieren intervencion quirdrgica y aquellos que no la requieren.

7  Metodologia

7.1 Tipo y diseno de estudio

Estudio de casos y controles retrospectivo.

7.2 Ubicacion espacio-temporal

Clinica Santa Maria del Lago y Hospital San José Infantil (Bogota, Colombia), entre el afio
2019 a 2022.

7.3 Poblacion blanco

Pacientes masculinos y femeninos menores de 18 afos con megauréter primario
obstructivo y no obstructivo no refluyente con manejo conservador 2019 y 2022 en el
Hospital San José Infantil o Clinica Santa Maria del Lago (Bogota, Colombia).

7.4 Poblacion de estudio

Casos : Pacientes pediatricos de cualquier sexo, menores de 18 afios, con diagndstico de
megauréter primario (obstructivo y no obstructivo no refluyente) que han sido sometidos a
tratamiento quirdrgico: reimplante vesicoureteral abierto entre 2019 a 2022 en el Hospital
San José Infantil o Clinica Santa Maria del Lago (Bogota, Colombia).

Controles : Pacientes pediatricos con diagnostico de megauréter primario (obstructivo y no

obstructivo no refluyente) que no han sido sometidos a tratamiento quirurgico entre 2019 a
2022 en el Hospital San José Infantil o Clinica Santa Maria del Lago (Bogota, Colombia).

7.5 Criterios de inclusion
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- Hombres y mujeres <18 anos.

- Diagndstico confirmado de megauréter primario obstructivo y no obstructivo no
refluyente.

- Pacientes llevados a reimplante vesicoureteral abierto entre 2019 a 2022 en la
Clinica Santa Maria del Lado y Hospital San José Infantil

- Historia clinica con datos clinicos e imagenolégicos completos con 1 afo de
seguimiento en las instituciones.

7.6 Criterios de exclusion

- Otras alteraciones anatémicas urolégicas como: doble sistema colector, estrechez
de la union pieloureteral y ureterovesical, vejiga neurogénica, fibrosiretroperitoneal,
sindrome de Hinman, valvas uretrales posteriores, diverticulo vesical.

- Paciente que no cuente con resultado de renograma, funcién renal o
cistouretrografia miccional.

- Paciente con enfermedades neuroldégicas como: mielomeningoceles, traumas
craneoencefalicos o lesiones medulares, paralisis cerebral, distrofias musculares.

7.7 Tamano de la muestra

Teniendo en cuenta un porcentaje de la proporcion hipotética de casos con
exposicion estimada del 38% comparada con 10% para el grupo control teniendo
en cuenta los hallazgos de Chertin et al (21) con un nivel de confianza del 95%, una
potencia de 80, una razén de 1:1 para grupos independientes, se tiene un total de

72 pacientes (36 casos y 36 controles), calculo realizado con Epidat 4.2.

7.8 Seleccion de la muestra

Teniendo en cuenta que la poblacién pediatrica con diagndstico de megauréter primario
(obstructivo y no obstructivo no refluyente) es escasa, se realizara por medio de un
muestreo consecutivo donde se seleccionar todos los pacientes que cumplan con los
criterios de inclusion y exclusion de manera consecutiva hasta alcanzar el tamafio de
muestra deseado. Esto significa que cada paciente que llega y cumple con los criterios es
incluido hasta que se alcance el niumero necesario y no probabilistico, y a conveniencia
donde se seleccionar pacientes de forma que sea mas conveniente para el investigador,
generalmente de los pacientes disponibles entre el afios 2019 y 2022 o entorno clinico, sin
usar métodos de aleatorizacion. En lo posible siguiendo un ratio 1:1 (el mismo numero de
pacientes entre casos y controles)
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7.9 Matriz de variables

Variable Definiciéon Escala de Tipo de
medicion variable
Edad al momento del | Edad en afos al momento del | Afios Cuantitativa
Diagndstico diagnéstico continua
Sexo Sexo biolégico del paciente 1: Mujer Cualitativa nominal
2: Hombre
Causa del diagnostico | Discriminar la causa patoldgica | 1: Hidronefrosis | Cualitativa nominal
inicial que conlleva al diagnéstico de | antenatal
megauréter 2: Hidronefrosis
postnatal
3: infecciéon de vias
urinarias
4: Dolor

5: Hidroureteronefrosis
e infeccion de vias
urinarias

Clasificacion por tipo

Obstructivo o no obstructivo no

1: Obstructivo

Cualitativa nominal

de megauréter | refluyente 2: No obstructivo no

primario refluyente

Lateralidad Lateralidad de unidad renal y | 1: lzquierdo Cualitativa nominal
uréter comprometido 2: Derecho

ITU febril Episodio unico de infeccién de vias | 1: Si Cualitativa nominal
urinarias acompanado de picos | 2: No
febriles

ITU recurrente - 2 o mas episodios de | 1: Si Cualitativa nominal
infeccion de vias urinarias | 2: No
acompanado de picos febriles
- 1 episodio de infeccion de
vias urinarias acompafado de
picos febriles mas 2 o mas
episodios de cistitis
- 3 o0 mas episodios de
cistitis en un afio

AB profilactico Si recibi6 manejo con antibiético | 1: Si Cualitativa nominal
profilactico 2: No
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TA al momento del Dx | Valores de tension arterial sistélica | mm/hg Cuantitativa
y diastdlica al momento del continua
diagndstico
DAP de pelvis renal al | Distancia del diametro | mm Cuantitativa
momento del Dx anteroposterior de la pelvis segun continua
reporte de ecografia al momento
del diagndstico
Diametro del uréter al | Diametro del uréter distal segun | mm Cuantitativa
momento del Dx reporte de ecografia al momento continua
del diagnéstico
Funcion renal | Porcentaje de funcion renal del | % Cuantitativa
diferencial del riiidén | rifidn sano segun reporte de continua
sano al momento del | renograma DTPA o MAG-3 al
DX momento del diagndstico
Funcion renal | Porcentaje de funcion renal del | % Cuantitativa
diferencial del riiidn | riidn comprometido segun reporte continua
comprometido al | de renograma DTPA o MAG-3 al
momento del DX momento del diagndstico
T 1/2 en renograma al | Tiempo medio de eliminacion del | Minutos Cuantitativa
momento del Dx radiotrazador segun reporte de continua
renograma DTPA o MAG-3 al
momento del diagndstico
Patron de  curva | Presencia o no de curva|1:Si Cualitativa nominal
renografica al | renografica obstructiva al momento | 2: No
momento del Dx del diagndstico
Niveles de creatinina | Valor de creatinina sérica al | mg/ml Cuantitativa
sérica al momento del | momento del diagnéstico continua
Dx
Reflujo vesicoureteral | Presencia de RvU en | 1:Si Cualitativa nominal
en CUMS al momento | cistouretrografia  miccional al | 2: No

del DX

momento del diagndstico

Indicacion de
tratamiento quirurgico

Cual fue la indicacion por la cual se
decidié realizar el tratamiento
quirdrgico

1: Infeccién de vias
urinarias a repeticion

2: Aumento de
hidroureteronefrosis

3. Disminucion de
funcion renal

4. Aumento de

hidroureteronefrosis

Cualitativa nominal
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y disminucién de
funcion renal
5. Disminucion  de

funcion renal e infeccion

de vias urinarias a
repeticion

Tension arterial al 1er | Valores de tensién arterial sistélica | mm/hg Cuantitativa
afo de seguimiento | y diastdlica al al 1er afo de continua
del tratamiento | seguimiento del tratamiento
quirurgico quirurgico
DAP de pelvis renal al | Distancia del diametro | mm Cuantitativa
1er afo de | anteroposterior de la pelvis segun continua
seguimiento del | reporte de ecografia al 1er afio de
tratamiento quirtrgico | seguimiento del tratamiento

quirurgico
Diametro del uréter al | Diametro del uréter distal segin | mm Cuantitativa
1er ano de | reporte de ecografia al 1er afio de continua
seguimiento del | seguimiento del tratamiento
tratamiento quirdrgico | quirurgico
Niveles de creatinina | Valor de creatinina sérica al 1er | mg/ml Cuantitativa
sérica al 1er afio de | afo de seguimiento del tratamiento continua
seguimiento del | quirargico
tratamiento quirurgico
Funcién renal | Porcentaje de funcion renal del | % Cuantitativa
diferencial del rifdn | rifidn sano segun reporte de continua
sano al 1er afio de | renograma DTPA o MAG-3 al 1er
seguimiento del | afo de seguimiento del tratamiento
tratamiento quirdrgico | quirurgico
Funcién renal | Porcentaje de funcion renal del | % Cuantitativa
diferencial del rifdn | riidn comprometido segun reporte continua
comprometido al 1er | de renograma DTPA o MAG-3 al
afio de seguimiento | 1er afo de seguimiento del
del tratamiento | tratamiento quirurgico
quirargico
T 1/2 en renograma al | Tiempo medio de eliminacién del | Minutos Cuantitativa
1er afo de | radiotrazador segun reporte de continua
seguimiento del | renograma DTPA o MAG-3 al 1er
tratamiento quirtrgico | afo de seguimiento del tratamiento

quirdrgico
Patrén de curva | Curva renografica obstructiva al | 0: No refiere Cualitativa nominal
renogréfica al 1er afio | 1er afio de seguimiento del | 1: Si
de seguimiento del | tratamiento quirdrgico 2: No

tratamiento quirurgico
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Reflujo vesicoureteral | Presencia de RvU en | 0: No refiere Cualitativa nominal

—_

en CUMS al 1er afo | cistouretrografia miccional al 1er | 1: Si
de seguimiento del | afio de seguimiento del tratamiento | 2: No
tratamiento quirdrgico | quirurgico

Complicaciones POP | Discriminar el grado de | 1: Grado | Cuantitativa
complicacién posoperatoria segun | 2: Grado Il nominal
la clasificacion de Clavien-Dindo | 3: Grado Il
4: grado IV
5: Grado V
ITU durante 1er afio de | Episodio de infeccién de vias | 0: No refiere Cualitativa nominal
seguimiento del | urinarias (PNA o cistitis) 1: Si
tratamiento quirargico 2: No

7.10 Fuentes de informacion

Historias clinicas de los pacientes con megauréter primario obstructivo y no obstructivo no
refluyente con manejo conservador, con posterior progresion de la enfermedad llevados a
reimplante vesicoureteral abierto entre 2019 a 2022 en el Hospital San José Infantil o Clinica
Santa Maria del Lago (Bogota, Colombia).

7.11 Sistematizacion de la informacion

Se construird una base de datos en el programa Excel 2015® para sistematizar las variables
de interés con la informacién obtenida de las historias clinicas de cada paciente. Se
ordenara en filas y columnas que posteriormente seran tabulados y analizados con el
programa STATA 15. Lo anterior facilitara el analisis de las variables del estudio y asegurara
la confidencialidad y calidad de la informacion al grupo de investigacion.

7.12 Conduccion del estudio

La seleccion de pacientes sera realizada mediante el uso de una fuente electrénica
perteneciente a la Clinica Santa Maria del Lago y Hospital San José Infantil en la cual se
revisaran las historias clinicas de los pacientes con diagndstico de megauréter primario
obstructivo y no obstructivo no refluyente que cumplan con los criterios de inclusion y
exclusion. Previo a la aprobacion del estudio por parte del comité de ética de la Fundacién
Universitaria Sanitas, se procedera a la identificacion de los pacientes realizando una
revision de las descripciones quirlrgicas y sus historias clinicas de seguimiento a 1 afio
posterior a manejo quirdrgico con su urdlogo pediatra para la obtencién de datos post
quirurgicos. Esta informacién sera recolectada y sistematizada en Excel 2015, para luego
ser analizada con el programa bioestadistico STATA 15. Posteriormente, los resultados
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obtenidos seran analizados y trascritos en el manuscrito final, el cual se optara a ser
publicado en una revista urolégica.

7.13 Prueba piloto

No aplica

7.14 Analisis de la informacion

Se realizara un analisis descriptivo de las caracteristicas demogréficas y clinicas de los
casos y controles, asi como de los hallazgos imagenologicos pre y postratamiento. Esto
puede incluir medidas de tendencia central, como medias y medianas, y medidas de
dispersion, como desviacion estandar o rangos intercuartilicos, segun corresponda de
acuerdo a la naturaleza de las variables. Mediante un analisis univariado se comparar las
caracteristicas clinicas e imagenologicas de los casos y controles utilizando pruebas
estadisticas como la prueba t de Student para comparar las medias de variables continuas
y la prueba de chi-cuadrado para comparar las proporciones de variables categéricas. Esto
con el fin de identificar los factores que podrian estar asociados con la necesidad de
intervencion quirdrgica. Por ultimo, un analisis multivariado, como la regresién logistica,
permitira la identificacion de los factores clinicos e imagenolégicos que son
independientemente predictivos de la necesidad de intervencién quirurgica, controlando por
otros posibles factores de confusion.

7.15 Control de sesgos

Sesgo de seleccion: Puede ocurrir si los casos y controles no se seleccionan
adecuadamente o si no representan adecuadamente la poblacion de la que se extrajeron.
Este sesgo se controla al tener claros los criterios de inclusién y exclusiéon. Ademas, los
casos Yy controles son representativos de la misma poblacién de donde se extrajeron y se
emparejaran segun las variables de interés para garantizar la comparabilidad entre los
grupos.

Sesgo de informacion: Puede ocurrir si hay diferencias en la recopilacion o el reporte de la
informacion entre los casos y los controles. Este sesgo sera controlado al utilizar la misma
tabla de Excel para recopilar y sistematizar los datos y utilizando las historias clinicas de
cada paciente. Los datos seran extraidos de las historias clinicas por dos investigadores
independientemente para después ser comparadas y evaluar asi la coincidencia de la
informacion obtenida.



IS

Unisanitas

8. Cronograma de actividades

ACTIVIDAD/MES

Planteamiento del proyecto: planteamiento,

justificacion metodologia

Preparacion del protocolo

Busqueda en la literatura

Presentacion para aprobacidon ante comité de ética

Evaluacién por criterios de seleccion de los estudios

Evaluacién de calidad y sesgos de los estudios

Analisis de los datos

Sintesis e informe de resultados

Escrito final

Publicacion

9. Consideraciones éticas

Segun la declaracion de Helsinki, la cual indica que “en la investigacion con seres humanos
el bienestar de la persona que participa en la investigacion debe tener siempre primacia
sobre todos los otros intereses”, y teniendo en cuenta lo establecido por la resolucion
008430 de 1993 del Ministerio de Salud de Colombia, esta investigacién se clasificd SIN
RIESGO, se trata de una investigacion observacional de casos y controles retrospectivo
donde se recurrira al andlisis de las historias clinicas de los pacientes con el fin de
determinar los factores clinicos e imagenolégicos pre y postratamiento que pueden
diferenciar a los pacientes con megauréter primario obstructivo y no obstructivo no
refluyente que requieren intervencion quirdrgica de aquellos que no la requieren en dos
instituciones pediatricas en Bogota D.C., Colombia, lo cual permitirA generar
recomendaciones para tener en cuenta durante el seguimiento de los pacientes a quienes
se les ofrece manejo conservador y presentan alguna variable clinica y/o imagenoldgica
que sugiera la necesidad de realizar un reimplante ureterovesical como siguiente linea de
tratamiento para estos pacientes.
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Se divulgaran anénimamente los resultados obtenidos que fueron importantes para el
desarrollo del proyecto. En ningun momento se hara publica la informacién personal de los
pacientes ni de la institucion hospitalaria, esto con el fin de preservar la privacidad de los
pacientes, de acuerdo con la Resolucion 1995 de 1999, Por la cual se establecen normas
para el manejo de la Historia Clinica, por lo cual se dara cumplimiento a uno de los principios
de la ética médica como es el de la no maleficencia.

Aseguramos que la informacion recibird un trato confidencial por su caracter privado, que
solamente los investigadores tendran acceso a las bases analiticas que vinculen
referencias especificas, y que éstas mismas no apareceran divulgadas explicitamente en
ninguna publicacion o presentacién. No presentamos conflictos de interés. Adicionalmente,
por la ley estatutaria 1581 del 2012 se garantiza el “derecho constitucional que tienen todas
las personas a conocer, actualizar y rectificar las informaciones que se hayan recogido
sobre ellas en bases de datos o archivos, y los demas derechos, libertades y garantias
constitucionales a que se refiere el articulo 15 de la Constitucion Politica; asi como el
derecho a la informacién consagrado en el articulo 20 de la misma”

Respecto a la Autonomia, Beneficencia y Justicia: Aseguramos que nuestro quehacer
cientifico tendra fines netamente académicos, y por lo tanto los usuarios propietarios de su
informacion no correran ningun riesgo relacionado. Adicionalmente se presentara a los
comité de ética de la Fundacién Universitaria Sanitas antes de su aprobacién y posterior
aplicabilidad. En este estudio no se declara ningun conflicto de intereses.

10. CONFLICTOS DE INTERESES

Los autores declaramos que no presentamos conflicto de intereses.

11. PRESUPUESTO

Se realiz6 un calculo de recursos y tiempo segun la disponibilidad de cada autor,

enmarcado en el cronograma predispuesto.

item Unisanitas Recursos Otras Total
propios convocatorias

Personal: Investigadores — Co- 15.000.000 15.000.000
investigadores y asesor
epidemioldgico

Impresién de documentos 500.000 500.000

Costo de impresion y generacion 200.000 300.000 500.000
de podio para presentacion
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(divulgacion publica en congreso
especializado)

Traduccion 2.000.000 2.000.000
Publicacién 4.000.000 4.000.000
Total 15.000.000 700.000 6.300.000 22.000.000

10. Resultados

Se revisaron 72 historias clinicas para el tiempo estipulado del estudio, sin embargo, tras
revisar los criterios de inclusion y exclusion, se obtuvo un total de 50 pacientes pediatricos,
los cuales tenian diagnéstico de megaureter primario obstructivo y no obstructivo no
refluyente. El 50% (n=25) correspondieron a los casos (operados) y el 50% restante (n=25)
correspondieron a los controles (no operados). Las caracteristicas de las variables

cuantitativas entre casos y controles se resumen en la tabla 1.

Variables clinicas al momento del diagndstico: En cuanto a las variables clinicas, la
hidronefrosis antenatal fue el motivo diagnostico mas frecuente en los casos (48%), al igual
que en los controles (52%). El diagndstico de megaureter primario obstructivo no refluyente
predomino en los casos (80%) y los controles (64%) en comparacion con el diagndstico de
megaureter primario no obstructivo no refluyente que en los casos fue del 20% y en los
controles del 36%, sin diferencias significativas para los grupos (p=0,21). El uréter izquierdo
se vio mayormente afectado en los casos (80%) y en los controles (64%), sin diferencia

significativa (p=0,21).

La mayor parte de los casos (92%) al igual que los controles (76%) no tenian otras
alteraciones uroldgicas de tipo anatomico (p=0,08). EI DAP de la pelvis renal en la ecografia
fue significativamente mas alto en el grupo de los casos (mediana: 17 mm; RIC:14-20 mm)

en comparacion con los controles (14 mm; RIC:12-18 mm) (p=0,02).

Se encontré que el porcentaje de la funcion renal diferencial del rindn comprometido fue
significativamente menor en los operados (mediana: 42%; RIC:36-47%) que en el grupo de
manejo conservador (mediana: 49%; RIC:47-51%) (p=0,00). Se observé un T medio > a 20

minutos en el renograma del riién comprometido entre los casos (100%) y los controles
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(48%) (p=0,00). De igual forma, el patron obstructivo de la curva renografica fue

significativamente mayor en los casos (84%) que en los controles (48%) (p=0,00). La
mediana de la tasa de filtracion glomerular (TGF) en los casos fue de 99 ml/min (RIC=88-
120 ml/min), siendo significativamente menor que en los controles (131 ml/min; RIC:92-185
ml/min) (p=0,01). En el grupo de pacientes operados, la principal indicacion de tratamiento
quirargico fue la disminucioén de la funcién renal en el 28% de los pacientes, seguido de ITU
a repeticion (24%) y progresion de la hidronefrosis (20%) (tabla 2). Finalmente, el 96% de
los pacientes no tuvo complicaciones ni registraron ITU en el postoperatorio. No obstante,
un paciente requirié uretero-ureterostomia izquierda a los 6 meses del posoperatorio

secundario a estrechez de la anastomosis ureterovesical.

Variables clinicas al primer afio de seguimiento: Los analisis revelaron que el DAP de la
pelvis renal al primer afio de seguimiento fueron similares entre los casos (mediana: 10 mm,;
RIC:8-13 mm) y los controles (11 mm; RIC:10-15 mm) (p=0,13). El grupo de casos presento
una mediana de diametro de ureteral de 6 mm (RIC:5-9,5 mm), la cual fue significativamente

menor con respecto a los controles (10 mm; RIC:8-11,5 mm) (p=0,00).

En el seguimiento de los pacientes llevados a tratamiento quirdrgico, no se realizaron
estudios funcionales como gammagrafia renal, a menos que el paciente presentara
circunstancias que sugirieran evolucion torpida durante el posoperatorio. No hubo diferencia
significativa entre los rangos de CR entre los grupos (p=0,74). En cuanto a los casos, no se
obtuvieron datos respecto la TFG, mientras que, en los controles, la mediana de la TFG fue
de 140 ml/min (RIC:94-183 ml/min) (tabla 2).

Evaluacién de Cambios Clinicos y Paraclinicos en Casos y Controles: Resultados del

Analisis de Rangos de Wilcoxon entre Diagndstico Inicial y Seguimiento al Primer Ao

Los resultados de la prueba de rangos de Wilcoxon para muestras dependientes revelaron
cambios clinicamente significativos en algunos de los parametros evaluados entre el
momento del diagndstico inicial y el seguimiento al primer afio. No hubo diferencias
significativas en los casos y controles con respecto a la TAS al momento del diagnéstico y
al primer afo de seguimiento siendo (Z=-0.372, p=0.71) y (Z=-0.458, p=0.64)
respectivamente. Similar sucedi6é con la TAD, entre los casos (Z=-0.685, p=0.49) y en los
controles (Z =-0.845, p=0.39).
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El DAP ecogréfico de la pelvis renal mostré una reduccién estadisticamente significativa

con el paso del tiempo para ambos grupos, siendo los casos: (Z= -3.919, p=0.000) y los
controles: (Z=-3.848, p=0.00). En cuanto al diametro del uréter, de igual forma, se descubrid
que los casos presentaron una disminucion significativa de este, posterior a la intervencién
quirurgica (Z=-3.764, p=0.000), en comparacion con los controles donde no hubo cambios
significativos en el tiempo (Z=-1.157, p=0.24). Por ultimo, se encontré una reduccion
significativa en los valores de creatinina sérica en los casos (Z=-2.236, p=0.025). Este
cambio podria reflejar una mejoria en la condicién renal de los pacientes, posiblemente
relacionada con la intervencion quirurgica, mientras que en los controles no fue significativo
(Z=10.577, p = 0.564).

Identificacion de Factores Predictivos para la Intervencion Quirdrgica: Analisis de Variables

en un Modelo de Regresién Logistica

Las variables estadisticamente significativas que predicen la necesidad de tratamiento
quirdargico fueron: una tasa de filtracién glomerular disminuida (OR: 0,94; p=0,03) y el
porcentaje de funcion renal diferencial del rindn comprometido en el renograma (OR:0,87;
p=0,018). La infeccién de vias urinarias recurrentes se incluyd en el modelo predictivo a
pesar de que no fue estadisticamente significativo (OR: 3,79; p=0,18). El diagnéstico de
hidronefrosis neonatal e hidronefrosis postnatal con infeccidn urinaria, se asociaron con una
menor probabilidad de manejo quirdrgico (OR:0,09; p=0,08 y OR: 0,06; p=0,11
respectivamente) al igual que el sexo femenino (OR: 27,09; p=0,04). Es importante resaltar
que a pesar de que el sexo femenino y la tasa de filtracion glomerular fueron
estadisticamente significativas, el intervalo de confianza para el sexo femenino fue
impreciso (Tabla 3). En cuanto al DAP de la pelvis renal y el diametro del uréter, aunque
sus coeficientes son positivos, los OR de un efecto muy pequeno y no significativo en la
probabilidad de cirugia (OR: 1,053; p=0,532 y OR: 1,101; p=0,371 respectivamente).

Tabla 1. Caracterizacion de variables cuantitativas entre casos y controles, descritas en
mediana y RIC.
Variable Casos (n=50) Controles Total p-valor

(n=50)
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Al momento del diagndstico

Edad (meses) 10 (3-13)
TAS (mmHg) 91 (86-98)
TAD (mmHg) 66 (56-69)
DAP Pelvis renal (mm) 17 (14-20)
Diametro del uréter (mm) 12 (10-15)
Funcidn renal diferencial 60 (52-70)
del rifdn sano (%)

Funcién renal diferencial 42 (36-47)
del riidn comprometido

(%)

Tasa de filtracion 99 (88-120)
glomerular (ml/min)

Al primer afio de seguimiento

TAS (mmHg) 90 (86-95)
TAD (mmHg) 63 (60-66)
DAP Pelvis renal (mm) 10 (8-13)
Diametro del uréter (mm) 6 (5-9,5)
Funcién renal diferencial 80 (72-90)
del rifidn sano (%)

Funcion renal diferencial 20 (10-28)

del rindn comprometido
(%)
Tasa de filtracion -

glomerular (ml/min)

10 (9-17)
92 (86-99)
67 (62-75)
14 (12-18)
11 (9-12)

51 (49-53)

49 (47-51)

131 (92-185)

92 (87-98)
67 (65-76)
11 (10-15)
10 (8-11,5)

80 (72-90)

45 (41,5-48,5)

140 (94-183)

10 (5-13)

91,5 (86-98)

66 (60-72)
15 (13-19)
11 (9-13)

53 (49-62)

47 (40-51)

105,5 (89-

139)

90,5 (86-98)

66 (60-74)
11 (9-14)
9 (6-11)

63 (57-80)

40 (20-47)

140 (94-

183)

0,15
0,56
0,15
0,02*
0,06

0,00*

0,00*

0,01*

0,35
0,08
0,13
0,29

0,06

0,06
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RIC: Rango intercuartilico; DE: Desviacién Estandar; TAS: Tensién arterial sistdlica;

TAD: Tension arterial diastolica; DAP: Diametro anteroposterior; *p<0,05.

Tabla 2. Caracterizacion de variables cualitativas entre casos y controles, descritas en
namero y porcentajes.
Variable Categoria Casos Controles Total p-

n(%) n(%) n(%) valor

Al momento del diagnéstico

Sexo Masculino 14 (56) 22 (88) 36 (72)
Femenino 11(44)  3(12) 14 (28)  0,012*

Fecha (afio) 2017 1(4) 0 (0) 1(2)

2018 2 (8) 0 (0) 2 (4)

2019 3(12) 7 (28) 10 (20)
2020 5 (20) 6 (24) 11(22) 0,29

2021 11 (44)  7(28) 18 (36)

2022 3(12) 5 (20) 8 (16)

Motivo Hidronefrosis 12 (48) 13 (52) 25 (50)

diagnéstico antenatal

ITU 8 (32) 5 (20) 13(26) 0,58

HFN posnatal 1(4) 3(12) 4 (8)

Dolor 1(4) 0 (0) 1(2)

hidronefrosis 3(12) 4 (16) 7 (14)

posnatal + ITU

No 23(92) 19(76) 42 (84)
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Alteraciones

anatomicas

Diagnaostico

Lateralidad

ITU febril

ITU recurrente
Antibiotico
profilactico

T medio

renograma

Curva obstructiva

renograma

CUMS

CR (mg/ml)

Diverticulo vesical

RVU contralateral
Megaureter primario
no obstructivo no
refluyente
Megaureter primario
obstructivo no
refluyente
Derecho
Izquierdo
Si
Si

Si

< 20 minutos

> 20 minutos

No

Si

Plana indeterminada

No refluyente

<0,2 mg/ml

1(4) 6 (24)
1(4) 0 (0)
5 (20) 9 (36)
20 (80) 16 (64)
5 (20) 9 (36)
20 (80) 16 (64)
15(60) 12 (48)
11 (44) 6 (24)
11 (44) 7 (28)
0 (0) 13 (52)

25 12 (48)
(100)

0 (0) 13 (52)
21(84) 12 (48)
4 (16) 0 (0)

25 25 (100)
(100)

0 (0) 2 (8)

7 (14)

1(2)

14 (28)

36 (72)

14 (28)
36 (72)
27 (54)
17 (34)

18 (36)

13 (26)

37 (74)

13 (26)

37 (74)

4 (8)

50 (100)

2(4)

0,08

0,21

0,21

0,39

0,14

0,24

0,00*

0,00*

0,00*
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0,21-0,29 mg/mli

0,3-0,39 mg/ml

0,5-0,59 mg/ml

0,6-0,69 mg/ml
Indicacion de ITU a repeticion
cirugia

Aumento de
hidronefrosis
Disminucién funcion
renal
Disminucién Funcién
renal + aumento
hidronefrosis
Disminucién de
Funcion renal + ITU
Al primer afio de seguimiento
Curva obstructiva No
renograma Si

Plana indeterminada

CR 0,21-0,29 mg/ml
0,3-0,39 mg/ml
0,5-0,59 mg/ml

Complicaciones Si

POP

ITU POP Si

24 (96)

0 (0)

5 (20)

7 (28)

3(12)

4 (16)

0(0)
1(4)

0(0)

19 (76)

5 (20)
1(4)

1(4)

1(4)

19 (76)

3 (12)

0(0)

1(4)

0 (0)

0 (0)

0 (0)

0 (0)

0(0)

3(12)

0(0)

1(4)

21 (84)

3(12)

1(4)

0 (0)

0 (0)

43 (86)
3 (6)
1(2)
1(2)

6 (12)

5 (110)

7 (14)

3 (6)

4 (8)

3(6)

1(2)

1(2)
40 (80)
8 (16)

2(4)

0,11

0,08

0,74
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CUMS: Cistouretrografia miccional; ITU: Infeccion del tracto urinario; T medio: Tiempo

medio en renograma de rifidn comprometido; RVU: Reflujo vesicoureteral; CR:

Creatinina; POP: Postoperatorio; *p<0,05.

Tabla 3. Variables incluidas en el modelo de regresion logistica.

Variable OR DE Valor de IC del 95% IC del 95%

P LI LS

ITU recurrente 3,79 3,74 0,18 0,55 26,22

Hidronefrosis Postnatal 0,09 0,12 0,08 0,01 1,35

hidronefrosis postnatal 0,06 0,10 0,11 0,00 1,80

+1TU

Edad 0,91 0,06 0,14 0,81 1,03

Sexo: mujer 27,09 44,92 0,04 1,05 698,43

Tasa de filtracion 0,94 0,02 0,03 0,89 0,98

glomerular menor

DAP pelvis renal 1,031 0,73
Diametro ureteral 1,065 0,56
% de funcion renal 0,877 0,018

diferencial del rindn
afectado
OR: Odds Ratio, DE: Desviacion estandar, IC: intervalo de confianza, LI: limite inferior, LS:

limite superior, ITU: infeccion del tracto urinario.
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1. Discusion

En este estudio se analizaron las caracteristicas de los pacientes pediatricos con
megauréter primario obstructivo y no obstructivo no refluyente para determinar los factores
predictores clinicos e imagenoldgicos del tratamiento quirdrgico. En acuerdo con otros
estudios (9-12), se encontré con significancia estadistica que existe un predominio del sexo
masculino y la lateralidad izquierda del megauréter primario. Los episodios de ITU febril en
el sexo masculino, se desarrollaron en el 64% de los pacientes en el grupo de los casos
(n=9/14) y en el 40% de los controles (n=9/22); lo cual fue similar a lo reportado por Gimpel
et al. en sus 47 pacientes con megauréter primario no refluyente donde en el 66% de ellos
tuvieron ITU febril, siendo mas frecuente en el sexo masculino, a pesar de no hacer claridad
de antecedentes de circuncisién al igual que en este estudio (11). En la literatura actual, la
circuncision se considera un factor protector para el desarrollo de ITU febril, la cual se
presenta en el 43% de hombres no circuncidados y en el 19% de hombres con circuncision
o mujeres (13). Lo anterior es consistente con lo reportado en este estudio, donde el 18%
de las ITU febriles se presentaron en pacientes femeninas, por lo cual es relevante una

evaluacion y enfoque terapéutico individualizado de acuerdo a los factores anatémicos.

En el grupo de los controles (no operados) que fueron seguidos de manera conservadora
durante 1 ano, no hubo deterioro de la funcién renal diferencial ni desarrollo de sintomas
clinicos como cdlico renal o episodios de infeccidn de vias urinarias. Estos mostraron una
regresion espontanea en el DAP de la pelvis, lo cual fue estadisticamente significativo
pasando de una mediana de 14 mm a una mediana de 11 mm al afio de seguimiento, de
acuerdo con lo enunciado por Gimpel et al. donde los pacientes que tuvieron manejo
expectante (70%) presentaron regresion espontanea con DAP de la pelvis menores a 8.5
mm a los 3 afios de seguimiento a pesar de no ser una diferencia estadisticamente
significativa (11). Sin embargo, estudios con seguimiento a largo plazo de pacientes con
megauréter primario como el de Renzo et al, en 2013 demostraron que posterior a 3 afios
del diagndstico, el 27% de sus pacientes presentaron progresion clinica o imagenolégica
de la enfermedad requiriendo manejo quirurgico (14). De igual forma Shukla et al. con un
seguimiento mayor a los 3 afos de pacientes con megauréter primario detectado
prenatalmente, reportaron que un paciente a los 14 afnos después del diagnéstico, presentd
progresion de la hidronefrosis y deterioro de la funcion renal por lo cual, surge la necesidad

de hacer estudios similares con un plazo mayor de seguimiento (15).
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En cuanto al grupo de pacientes intervenidos quirdrgicamente, se evidencio una
disminucion de la hidroureteronefrosis dada por una reduccion significativa del DAP de la
pelvis renal y el diametro ureteral, ademas de una disminucion significativa de los valores
séricos de creatinina posterior al reimplante vesico-ureteral. De manera comparable,
Gimpel et al. describieron mejoria del grado de la hidronefrosis, el tamafo del megaureter
y la dilatacién de la pelvis renal (11). EI 50% de los participantes de este estudio requirieron
manejo quirdrgico, en la mayoria de los casos secundario a el deterioro de la funcion renal
o episodios de ITU a repeticion, quienes al primer afio de seguimiento mostraron una
mejoria (disminucion) ecografica significativa en la dilatacion ureteral y de la pelvis renal,
asi mismo clinicamente los pacientes no presentaron nuevos episodios de ITU febril con lo
cual se logré suspender el manejo antibiético profilactico, excepto en un paciente que a los
6 meses del posoperatorio presenté 2 episodios por ITU febril en relacion a estrechez de la
anastomosis ureterovesical, requiriendo uretero-ureterostomia izquierda, con posterior

remision completa de la sintomatologia.

Uno de los principales desafios para el urélogo pediatra es identificar a los pacientes que a
pesar de estar en manejo conservador, eventualmente necesitaran tratamiento quirargico.
McLellan et al. reportaron que los pacientes con hidronefrosis grado 1-3 suelen
experimentar resolucion espontanea antes de los tres afios de edad, mientras que aquellos
con hidronefrosis grado 4-5 o un didmetro ureteral mayor a 10 mm son mas propensos a
necesitar tratamiento quirurgico con reimplante vesicoureteral (16). Adicionalmente, el
estudio de Chertin et al., en una cohorte de 79 pacientes con megauréter primario,
determiné que una funcién renal menor al 30%, una hidronefrosis de grado 3-4 y un
diametro ureteral superior a 13 mm eran factores predictivos independientes vy
estadisticamente significativos para la necesidad de tratamiento quirurgico (10). Muy
similar, en este estudio, se identificd que la presencia una tasa de filtracién glomerular y un
porcentaje de funcion renal diferencial del riién comprometido disminuidos hacen parte de
los factores predictivos de tratamiento quirdrgico con reimplante vesicoureteral. En el
presente estudio, se encontr6é que los casos tenian una mediana del diametro de la pelvis
de 17 mm (RIC=14 - 20mm), un diametro ureteral superior a 12 mm (RIC= 10 - 15mm) y
una funcioén renal diferencial de 42% (RIC= 52 - 70%).
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Estos hallazgos coinciden con los informes presentes sobre las indicaciones de tratamiento

quirurgico en pacientes con megauréter primario descritos por el consenso de la Asociacién
Britanica de Urdlogos Pediatras donde se recomienda que los pacientes sintomaticos con
ITU febril o dolor o pacientes asintomaticos con una funcién renal diferencial <40% asociado
a la presencia de hidronefrosis severa, aumento progresivo de la dilatacion del diametro
anteroposterior de la pelvis renal, o deterioro de la funcién renal en el seguimiento por

gammagrafia eran candidatos para la realizacion de manejo quirurgico (2).

Dentro de las fortalezas se destaca que este estudio es de gran utilidad para el desarrollo
de investigaciones futuras de enfermedades de baja prevalencia como el megaureter
primario en poblacion colombiana. Al ser un estudio de casos y controles, permite una
comparacion directa entre pacientes que recibieron tratamiento quirudrgico y aquellos que
siguieron un manejo conservador, encontrando una identificacion de diferencias
significativas y la evaluacion de los predictores clinicos e imagenolégicos de la necesidad
de cirugia. El seguimiento de un afio postoperatorio permite evaluar no solo los resultados
inmediatos de la cirugia, sino también su impacto sostenido en la funcion renal. Dentro de
las limitaciones, dada la baja prevalencia de esta patologia en esta poblacién, el tamafio de
la muestra no alcanzé a ser el deseado. La seleccion de pacientes se realizd mediante
muestreo consecutivo y a conveniencia, lo que puede introducir sesgo en la seleccion de
casos y controles, por lo que se considera que este tipo de muestreo no garantiza que la
muestra sea representativa de la poblacion general de pacientes con megauréter primario.
Sugiriendo realizar investigaciones con un mayor numero de muestra y un seguimiento a

mayor plazo.

12. Conclusiones

Se identificaron factores clinicos e imagenoldgicos significativos que predicen la necesidad
de tratamiento quirdrgico en pacientes pediatricos con megauréter primario obstructivo y no
obstructivo no refluyente, respaldando la importancia de considerar variables como la
disminucién de la funcion renal diferencial del rindn comprometido y la reduccion en la tasa
de filtracion glomerular como indicadores decisivos para la intervencion quirdrgica. A lo
largo del seguimiento, los pacientes que fueron sometidos a cirugia mostraron una mejoria

significativa en términos de reduccién de la hidronefrosis y mejora de los parametros
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funcionales renales, asi como una regresion espontanea de la dilatacién de la pelvis renal

en los pacientes manejados con tratamiento conservador. Estos resultados no solo
confirman la utilidad de los factores predictivos previamente descritos en la literatura, sino
que también destacan la necesidad de un enfoque individualizado en el manejo de estos
pacientes, asegurando intervenciones oportunas y adecuadas para preservar la funcion

renal y mejorar los resultados a largo plazo.
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