


AARITAS ET SCI
it CHARITAS ET SCIEw 0
}r\\&“"\‘\‘\”“h“ ~.)L’¥‘,“,4,»,¢‘,

FACULTAD DE
MEDICINA
UASLP

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE SAN LUIS POTOSI
FACULTAD DE MEDICINA

HOSPITAL CENTRAL “DR. IGNACIO MORONES PRIETO”

TRABAJO DE INVESTIGACION PARA OBTENER EL DIPLOMA EN LA
ESPECIALIDAD DE PEDIATRIA

Concordancia en el diagnéstico de criptorquidia entre el ultrasonido y la

exploracion clinica

Alumno:

Alfonso Guerrero Rodriguez

DIRECTOR CLINICO
Dr. José Silvano Medrano Rodriguez

DIRECTOR METODOLOGICO
M. en C. Ma. del Pilar Fonseca Leal

© copyright febrero de 2019



Universidad Autonoma de San Luis Potosi

scoceooe Facultad de Medicina
Moase  Tesis para obtener el Diploma de la Especialidad en pediatria.

Titulo del trabajo de investigacion:

Concordancia en el diagndstico de criptorquidia entre el ultrasonido y la
exploracion clinica

PRESENTA:

M.C. Alfonso Guerrero Rodriguez

DIRECTOR CLINICO
Dr. José Silvano Medrano Rodriguez

DIRECTOR MEDOTODOLOGICO.
Dr. Ma. del Pilar Fonseca Leal

ASESOR CLINICO
Dr. Miguel Angel Ojeda Valdés

ASESOR CLINICO
Dr. Saul Torres Cervantes

SINODALES FIRMA

Dr. José Maria Salvador Diaz Casillas

Dr. Juan Raul Ochoa Zavala

Dr. Francisco Jesus Escalante Padron

M. en C. Ma. del Pilar Fonseca Leal Dr. Francisco Alejo Gonzalez
Jefe de Investigacion y Posgrado Coordinador de la Especialidad en
Clinico de la Facultad de Medicina Pediatria




Universidad Autonoma de San Luis Potosi

scoceooe Facultad de Medicina
Moase  Tesis para obtener el Diploma de la Especialidad en pediatria.

Indice

L= T 1= o S 5
[0 T=T [Tl s o T o KN 6
VYo 1o [ [=Tol 11 2] =] 1 ] Lo K3 OO 7
1= o= L= 1 = 8
W [ 17 Lol Lot [ 1 FOS OO P 13
HIPOTESIS o.eeeeeeeeeeeereenerereerenneeeeunerenasesrnsseseesssenssessnsssssasesssssessnsssssnssssnssessnsssssnsassnasassnnnns 13
ODBjJELIVOS.....cccuieeeririeeiiiiiiiieiisieiiiiensiiteesistsssessnsisssassssssssssnsssssnsesssssossnsssssnsssssnsassnsssssnns 13
SUJELOS Y MELOMOS .....ccceuueeiieeeeiiiieiiieiieiiiiiesseiiieeseensiissssnsseessssssssssssssssssssnsssssssnssssssnes 14
W2 Y0 Lo TTRT R 23 o 1o 13 ol RN 16
L LT 2 [ [ X 18
(8071 Tl [ 7 [T T 21
Limitaciones y perspectivas @ fULUIO .............coeeeuueeieeeeencienieeniiisseensiesssensssessseesssssssnnnsens 21
BibliOGIAfiQl .......cceeeeneieeeeeeiieieeiiieeeieiiceesteisiessennsiessssnsseessssssssssssssssssssnssssssssnsssssssnnnsnns 22
Y1 T3 (oL N 24



Universidad Autonoma de San Luis Potosi

scoceooe Facultad de Medicina
Moase  Tesis para obtener el Diploma de la Especialidad en pediatria.

Resumen:

Introduccién:

Aun cuando se ha demostrado la poca utilidad del ultrasonido en el abordaje diagndstico
de los nifios con criptorquidia, este estudio es una practica habitual por el médico de primer
contacto retrasando el tratamiento del paciente. El objetivo es evaluar la concordancia entre

el diagndostico de criptorquidia hecho por ultrasonido con la exploracién clinica.
Material y métodos

Estudio piloto observacional, transversal, analitico y retrospectivo, realizado en el Hospital
Central “Dr. Ignacio Morones Prieto. Se incluyeron en el estudio registros clinicos de
pacientes masculinos menores de 15 afios, con diagnoéstico de criptorquidia unilateral o
bilateral. Se consideraron unidades de observacion cada lado afectado por criptorquidia.

Resultados

Con mediana de 3 afios. La media de IMC en 15.6. Mas frecuente lado derecho 57%
comparado con 43% lado izquierdo. Mayor frecuencia con 51% unilateral comparado con
49% bilateral.

Coeficiente de Kappa en la determinacion de la posicién del testiculo se report6 0.51
(IC95% -0.14, 1.00), el cirujano con lo reportado en cirugia de 0.80 (IC95% 0.80, 0.80) y del
US con lo reportado en cirugia 0.41 (IC95% -0.29, 1.00).

Segun el tamafio US (n = 43) = 0.40 (IC95% -1.00,1.00), Cirujano: cirugia = 0.86 (IC95%
0.86, 0.86), US: cirugia = 0.2(1C95%-1.0,1.0)

Conclusiones

Concordancia entre el diagndstico hecho por un cirujano y el ultrasonido con relacién a
localizacién del testiculo fue del 51%, menor de lo propuesto en nuestra hip6tesis. Con
relacion al tamafio la concordancia fue del 40%. Sin embargo, la concordancia entre el
cirujano y los hallazgos quirdrgicos para la localizacion fue del 80% y para el tamafio del
86%, ambos estadisticamente significativos. El Ultrasonido no es necesario cuando existe
la posibilidad de ser evaluado por un cirujano pediatra, lo que disminuiria el tiempo para

iniciar el tratamiento.
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Antecedentes:

La criptorquidia es la anormalidad mas comun del desarrollo sexual masculino. Se
define como una anomalia de posicidon de uno o los dos testiculos, encontrandose
espontanea y permanentemente fuera del escroto. Proviene del griego kriptos
(oculto) y orquis (testiculo). (1)

La criptorquidia es la endocrinopatia mas frecuente y la malformacién congénita que

se presenta con mayor frecuencia en los genitales externos masculinos. (2)

A pesar de ser un padecimiento frecuente con serias secuelas tanto oncoldgicas
como de fertilidad, existen muchas herramientas diagndsticas, pero no una
especifica que oriente al clinico al diagnostico precoz y a su vez otorgue un

tratamiento oportuno evitando las secuelas (1)
Fisiologia.

El testiculo se desarrolla a partir de la gbnada indiferenciada desde la sexta semana
de gestacion. El desarrollo testicular normal depende de la presencia del gen SRY
en el brazo corto del cromosoma Y, y de que la migracién y su posicion definitiva en
el escroto tenga para ello expedito e integro el camino hacia él. Este descenso se
produce en dos fases, segun la teoria de Hudson:

1. Fase transabdominal: los testiculos se deslizan por la cavidad abdominal hasta
situarse junto al orificio inguinal interno hacia la 15.2 semana, permaneciendo en
esta situacion diez semanas mas. Esta primera fase esté regulada por la hormona
similar a la insulina tipo 3 (INSL-3) secretada por las células de Leydig fetales desde
la semana nueve y que actla a nivel de su receptor RXFP2 e induce el desarrollo
del gubernaculum testis. Los andrégenos parecen tener un papel menor impidiendo
la regresién del ligamento suspensorio craneal. Los genes Hoxa 10 y Hoxa 11
también estan implicados en esta fase del descenso. Los ratones knockout para
estos genes presentan criptorquidia en distinto grado, y se han encontrado
mutaciones y diferentes polimorfismos de ambos en pacientes afectos de

criptorquidia.
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2. Fase inguino-escrotal: a partir de la 28 semana de gestacion el testiculo que se
encuentra situado a la entrada del canal inguinal, es guiado por el ligamento
gubernaculo hasta el escroto. Esta fase se completa al final de la semana 35y es
altamente androgeno dependiente, y en parte también de otros factores anatémicos.
La hormona luteinizante, a través de su accion en la célula de Leydig, favorece la
sintesis de testosterona y de INSL-3. Las mutaciones en el gen del receptor de
androgenos originan diversas alteraciones del desarrollo de los genitales
masculinos internos y externos, por lo que mutaciones de dicho gen no son causa
frecuente de criptorquidia aislada. Sin embargo, tanto en el sindrome de
insensibilidad parcial a los andrégenos, como en determinados polimorfismos de
este gen si se ha encontrado una asociacion con criptorquidia. (3)

Aparte de las mutaciones del gen INSL-3, la criptorquidia puede estar relacionada
con alteraciones cromosomicas diversas (sindrome de Klinefelter) o alteracion
estructural del cromosoma Y. Los individuos portadores de un cromosoma Y mas
largo tienen mayor riesgo de tener criptorquidia y de transmitirla a su descendencia.
Se hallé también una asociacion significativa entre causa genética y criptorquidia

persistente bilateral. (4)
Epidemiologia.

La criptorquidia es un padecimiento que segun las estadisticas mundiales se
presentan en un porcentaje entre 0.7 al 2% en nifios menores de un afio, este
porcentaje varia de acuerdo con la edad del paciente, ya que al momento del
nacimiento se ha observado que en el recién nacido (RN) de término este
padecimiento se presenta entre el 3 y el 4%, llegando a diagnosticarse hasta en un
30% en RN prematuros. (1)

La frecuencia con la que se presenta este padecimiento varia del 2.5 al 5% en los
nacidos a término y hasta un 30% de los recién nacidos pretérmino. A los 3 meses

de vida se reporta una frecuencia de 1 a 1.9% y al afio de vida un 1%. (5 - 7)
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Complicaciones de la criptorquidia.

Al considerar el prondstico a largo plazo y los resultados en la edad adulta después
del tratamiento de la criptorquidia en la infancia, hay tres cuestiones principales que

deben discutirse: cosmética, fertilidad y malignidad.

En el adulto con orquidopexia el tamafio testicular es menor. Siendo la edad puberal,
la edad media de inicio de crecimiento testicular, se demostr6 que el tamafio post
puberal fue menor en los pacientes con criptorquidia bilateral que unilateral con

respecto a los pacientes sanos. (8)
— Alteraciones en la fertilidad.

Los hombres con antecedentes de criptorquidia tienen un mayor riesgo de
infertilidad. Los resultados relacionados con la infertilidad incluyen la tasa de
paternidad, el analisis de semen, la medicion de la hormona luteinizante sérica (LH),
la hormona foliculoestimulante y la inhibina B, y el tamafio testicular. (8) La cuenta
de espermatozoides total normal se encontré en 26 (96.3%) de 27 jévenes tratados
quirdrgicamente por criptorquidia en el primer afio de vida, en comparacion con 18
(75%) de 24 hombres tratados quirargicamente en su segundo afio. Esta diferencia
fue significativa. (9)

— Malignidad.

La criptorquidia es el factor de riesgo mejor caracterizado para la malignidad del
testiculo, del 5 al 10% de los canceres testiculares estan asociados con la
criptorquidia. (8)

Para un nifio con criptorquidia, el riesgo relativo de desarrollar una subsiguiente
neoplasia testicular fue de 2.2 a 3.8 veces mayor que la poblacién de base segun

un metaanalisis reciente. (10)

Para nifios operados de 0 a 9 afios, el OR fue 1.1; para nifios operados entre 10 a
14 afos de edad, el OR fue de 2.9; para nifios mayores de 15 afios, OR fue 3.5;y

adultos con criptorquidia persistente, el OR fue de 14.4. Ademas, el riesgo de cancer

10
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asociado con la criptorquidia fue mayor en la criptorquidia bilateral que en la
unilateral (OR 4.9y 2.9, respectivamente). (11)

Pruebas diagnosticas.

Ecografia: sirve para visualizar los testes en trayecto inguino-escrotal, de menos
utilidad para identificar testes intraabdominales. Presenta la gran ventaja de ser un
método no invasivo, que no requiere sedacién, aunque tiene una sensibilidad del
76% y una especificidad del 100% para la identificaciéon de testes en el canal

inguinal. (2)

Resonancia magnética: es un método no invasivo, exento de radiacién. Mas util que
el anterior para identificar testes intraabdominales, con el inconveniente de la
sedacion del nifio y el alto costo. La angio resonancia, en cambio puede ayudar a
localizar el testiculo y los vasos pampiniformes, lo que aporta informacién anatémica
y funcional. Su sensibilidad es del 67-96% segun distintos autores y su especificidad
del 90%. Pero no esta disponible en todos los centros y requiere sedacion, por lo
que la mayoria de los autores recomienda la laparoscopia que es a la vez

diagnéstica y terapéutica.(2)

TAC: no es util en la localizacion de testiculos intraabdominales ya que dificulta su
visualizacion la grasa existente en esta cavidad y ademas presenta los
inconvenientes de la radiacion afiadida y la necesidad de utilizar contrastes. No esta

indicada en ningun caso. (2)

Laparoscopia: Permite visualizar los vasos deferentes y el epididimo que rara vez
estan separados completamente del testiculo, permitiendo saber si éste esta
presente. Es de gran utilidad para la visualizacion del testiculo no palpable y es a la
vez diagndstica y terapéutica, por lo que algunos autores la recomiendan de entrada
en aquellos pacientes en los que no se haya evidenciado la presencia de un

testiculo (2)
Clasificacion clinica.

Se propuso una clasificacion clinica para los testiculos no descendidos en funcién

de la ubicacién, el tamafio y la movilidad del testiculo en el canal inguinal. Este

11
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ualtimo fue dividido artificialmente en tres secciones. La porcion inferior se considero
posicion |; la parte media, posicion Il; la parte superior, posicion Ill; y la parte
abdominal (no palpable), posicion IV. Los testiculos de tamafio normal se
consideraron de talla A; los testiculos reducidos hasta 30% en volumen, tamafio B;
y las gonadas con una reduccion mayor del 30% de la talla C. De acuerdo con estos
criterios, un caso de criptorquidia se puede clasificar entonces como I, I, lll 0 IV y
A, B o C; y puede ser fijo o movil (figura 1). Esta clasificacion se us6 en 1,010
orquidopexias conducidas bajo una técnica quirdrgica uniforme por el mismo

cirujano y se siguié anualmente hasta un maximo de 23 afos. (12)
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Figura 1 Clasificacion clinica de los testiculos no descendidos.

Fig4. Clinical classification for undescended testes.

Pregunta de investigacion.

¢ Existe concordancia en el diagnéstico de criptorquidia entre el ultrasonido y la

exploracién clinica?
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Justificacion.

La criptorquidia es la anormalidad mas comun del desarrollo sexual masculino. En
nuestro medio el ultrasonido es parte del abordaje diagnostico de rutina de esta
patologia en el primer nivel de atencién, y requisito previo a la referencia con el
cirujano pediatra. Se ha reportado que la solicitud de este estudio y la espera de su
programacion y realizacion retrasa la valoracién del paciente por el especialista y
por lo tanto el tratamiento definitivo que es la orquidopexia. Lo anterior
contribuyendo a un incremento en riesgo de las complicaciones asociadas como

son: la alteracion de la fertilidad y la malignidad.

A pesar de que no se ha reportado una mayor utilidad del ultrasonido para el
diagnéstico y clasificacion de la criptorquidia con respecto a la valoracién clinica,
éste se sigue utilizando indiscriminadamente, por lo que consideramos importante
demostrar que no existe diferencia en la capacidad diagndstica de la exploracién
clinica con relacion a la valoracion por ultrasonido en nuestro medio, lo que permitira

el acceso oportuno al tratamiento quirdrgico a nuestros pacientes.

Hipotesis
La concordancia entre el diagndstico de criptorquidia hecho por ultrasonido con la

exploracion clinica es mayor al 80%.

Objetivos
Objetivo general:

Evaluar la concordancia entre el ultrasonido y la exploracion clinica para el

diagndstico de criptorquidia.
Objetivos especificos:

* Realizar la valoracion por ultrasonido en todos nuestros pacientes con

diagnéstico de criptorquidia.

13
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* Realizar la valoracion clinica todos nuestros pacientes con criptorquidia
unilateral.
* Evaluar la concordancia del diagndstico de criptorquidia con la exploracion

clinica y la valoracién por ultrasonido.
Objetivos secundarios:

- Evaluar la concordancia del diagnostico de criptorquidia con la exploracién
clinica y los hallazgos de la cirugia.
- Evaluar la concordancia del diagndstico de criptorquidia con ultrasonido y los

hallazgos de la cirugia.

Sujetos y métodos

Se realizé un estudio piloto observacional, transversal, analitico y retrospectivo. Se
llevé a cabo en el Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto, se incluyeron en el
estudio los registros clinicos de pacientes masculinos menores de 15 afios, con
diagnéstico de criptorquidia unilateral o bilateral, y que contaran con la informacién
requerida para el estudio. Se consideraron unidades de observacion cada lado
afectado por criptorquidia. Las variables que se incluyeron en el estudio se

describen en el Cuadro 1.

14
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Cuadro 1 Descripcion de variables

. L, . Valores . . .
Variable Definicidn operacional . Unidades | Tipo de variable
posibles
En funcién a la ubicacion cualitativa
Posicién del testiculo no LILILIV NA .
. ordinal
descendido
Tamafio Con relacion al tamafio AB.C NA cual|t.at|va
esperado ordinal
Método que se utiliza - .
. L e 1= Clinica categorica
Diagnéstico para clasificar la . NA _
. - 2 =Ultrasonido nominal
criptorquidia
Edad al momento del Menores de 15 o .
Edad : . ~ afos Continua
diagnéstico afos
Sitio de localizacion del 0 = derecho cateqérica
Lado testiculo no descendido al S NA g.
: . 1 = izquierdo nominal
momento del diagnostico
indice sobre la relacion
entre el peso y la altura,
eneralmente utilizado .
IMC 9 0-30 Kg/m?2 Continua

para clasificar el peso
insuficiente, el peso
excesivo y la obesidad

15
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Plan de trabajo

Posterior a la autorizacion para llevar a cabo el estudio se inicio la recoleccion de
datos de los expedientes que cuentaban con los criterios de inclusion para realizar

nuestro estudio.

De septiembre a octubre de 2018 se recabaran los datos a partir de los expedientes
del archivo clinico, tomando como base la base de datos de cirugia pediatrica de
febrero de 2014 a agosto de 2018,

La informacién se registro en la hoja de captura (Anexo 1) y se vaciaron en una hoja
de Excel para proceder al analisis estadistico. El cronograma de actividades se

encuentra en el Anexo 2.

Analisis Estadistico.

Debido a que no contabamos con estudios previos similares que nos permitieran
calcular el tamafio de muestra, se consideré un estudio piloto de acuerdo con
Browne (13). Para el andlisis estadistico se utilizé el paquete Rcmdr del software R.
Se evalud la normalidad de la distribucibn mediante la prueba de Shapiro Wilk, las
variables continuas se reportarén como promedio + DE o mediana [Q1, Q3] (min —
max), de acuerdo con la distribucién: las discretas como promedios. Se utilizé el
coeficiente de Kappa ponderado para evaluar la concordancia inter observador en

las pruebas utilizadas para el diagnéstico.

16
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Etica
La investigacion se llevo a cabo tomando en cuenta las normas establecidas para
investigaciones de seres humanos marcadas por la OMS y la Ley General de Salud

y se firmo una carta compromiso de confidencialidad de datos (Anexo 3) como parte
de los requisitos solicitados por el Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”.

Dado que se tratdé de un estudio retrospectivo se considerd de riesgo minimo de
acuerdo al articulo 17 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud, por lo que no se vulneraron las normas de la
Declaracion de Helsinki de 1964, enmendada en la 592 Asamblea General, Sedl,
Corea, octubre 2013. Se mantuvo la confidencialidad de los datos en todo momento

de la investigacion, asi como los datos obtenidos al finalizar la misma.

La informacioén personal y médica obtenida, se utilizé6 Unicamente por el equipo de
investigacion de este proyecto para analizar y complementar los resultados
obtenidos y no estara disponible para ningun otro propdsito. Con la finalidad de
mantener el anonimato, se le asignara un codigo a cada paciente para el uso de sus

datos.

La realizacién del estudio fue autorizada por la Sucdireccibn de Educacion e
Investigacion del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto” previo dictamen por
los Comités de Incvestigacion y Etica en Investigacion, con el registro No. 5718
(Anexo 4)

17
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Resultados

Se obtuvieron los registros clinicos de 37 pacientes registrados en la base de datos
del servicio de cirugia pediatrica, de febrero de 2014 a septiembre de 2018 con
diagndstico de criptorquidia unilateral o bilateral y que cumplieron con los criterios

de seleccién. Se incluyeron 49 unidades de observacion.

Se observo una mediana de 3 afios de edad en el grupo total con una minima de 1
y una maxima de 11. La media del IMC fue de 15.6 en promedio. Se encuentré con
mas frecuencia la criptorquidia del lado derecho con un 57% comparado con un
43% del lado izquierdo. En el 51% de los casos fué unilateral bilateral. (Cuadro 2)

Cuadro 2 Variables sociodemograficas

Variable n =49 (%)

Edad 3(4.6)[2,8 (1-11)
IMC 15.6 (16.3)
Lado

Derecho 28 (57)

Izquierdo 21 (43)
Unilateral 25 (51)
Bilateral 24 (49)

Mediana (promedio) [Q25, Q75] (min

La localizacion de los testiculos de acuerdo al cirujano, el ultrasonido y post

operatorio se encuentra descrito en el Cuadro 3.

Cuadro 3 Localizacion del testiculo por método de diagndstico

Localizacion Cirujano Ultrasonido Cirugia
n =49 (%) n =49 n =49
| 2 (4) 5 (10) 3(6)
Il 15 (31) 17 (35) 12 (25)
1l 28 (57) 21 (43) 27 (55)
\Y; 4 (8) 6 (12) 7 (14)

18



Universidad Autonoma de San Luis Potosi

scoceooe Facultad de Medicina
Moase  Tesis para obtener el Diploma de la Especialidad en pediatria.

El coeficiente de Kappa ponderado para evaluar la concordancia en la
determinacion de la posicion del testiculo del cirujano con el US se reportd de 0.51
(IC95% -0.14, 1.00), el del cirujano con lo reportado en cirugia de 0.80 (IC95% 0.80,
0.80) y del US con lo reportado en cirugia de 0.41 (IC95% -0.29, 1.00)

El tamafio de los testiculos de acuerdo al cirujano, el ultrasonido y post operatorio

se encuentra descrito en el Cuadro 4.

Cuadro 4 Tamafio del testiculo por método diagndstico

Tamafo Cirujano Ultrasonido Cirugia
n =48 n=44 n =48
4 (9) 12 (27) 4 (8)

B 41 (85) 30 (68) 40 (84)

C 3(6) 2 (5) 4 (8)

Con relacion al tamafio testicular se reporté un indice de Kappa ponderado para la
concordancia cirujano:US de 0.40 (IC95% -1.00,1.00), Cirujano: cirugia = 0.86
(1C95% 0.86, 0.86), y US: cirugia = 0.27 (1C95%-1.0,1.0).
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Discusion
Los resultados de nuestro estudio demostraron que la concordancia entre el
diagnéstico clinico hecho por un cirujano y el ultrasonido con relacion a la

localizacion del testiculo fue del 51%, menor de lo propuesto en nuestra hipétesis.
Con relacion al tamafio la concordancia fue del 40%.

Sin embargo, la concordancia entre el cirujano y los hallazgos quirdrgicos para la
localizacion fue del 80% y para el tamafo del 86%, ambos estadisticamente

significativos.

Al ser una prueba piloto no tenemos un estudio previo para comparar nuestros
resultados, pero podemos inferir que el estudio de ultrasonido no representa una

ventaja diagnostica sobre la exploracion clinica por el experto (cirujano pediatra).

Algo encontrado en nuestro estudio que difiere de la estadistica reportada en la
literatura en la prevalencia en nuestro medio de criptorquidia bilateral la cual va

desde 12 hasta el 24% dependiendo de la serie revisada de pacientes.

Se encontrd una similitud en la categorizacion de tamafio testicular con la valoracion
clinica y ultrasonido, aunque con una diferencia importante con los hallazgos de
cirugia, pero esto no altera el curso de manejo de la patologia, ya que el manejo

definitivo no se altera con estos resultados.

A pesar que en la guia de préctica clinica de dicha patologia se menciona que el
ultrasonido no debe realizarse en testiculos no palpables y si se menciona que
cuando se realiza una exploracién complicada se recomienda el uso de ultrasonido
[1] y en nuestro estudio demostramos que no hay una diferencia significativa en el
diagnéstico de testiculos palpables ya sea en canal inguinal o abdomen, con esto
tenemos una base para poder omitir el uso de ultrasonido aun en exploraciones
complicada para el médico de primer contacto no siendo asi en la valoracion por el
cirujano pediatra el cual es nuestro experto y asi poder realizar el manejo quirargico

en menor tiempo.
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Conclusiones.

- El Ultrasonido no es necesario cuando existe la posibilidad de ser evaluado por

un cirujano pediatra, lo que disminuiria el tiempo para iniciar el tratamiento.

Limitaciones y perspectivas a futuro

Nuestro estudio tiene algunas limitaciones: la primera, es un estudio retrospectivo

La segunda, es el hecho que nuestro estudio podria mejorar al realizarlo de forma
prospectiva con un reclutamiento mayor de pacientes, realizando pruebas
interobservador entre el cirujano pediatra con médicos pediatras, residentes de

pediatria y médicos generales de primer contacto.
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Anexos
1. Hoja de recoleccion de datos

Cddigo de asignacion de paciente: Edad:

Peso: Talla:

Valoracion por cirujano pediatra:

Testiculo izquierdo:
Localizacion:
Tamafo:

Testiculo derecho.
Localizacion:
Tamafio:

Valoracion por médico radidlogo

Testiculo izquierdo:
Localizacion:
Tamafio:

Testiculo derecho.
Localizacion:
Tamafio:

Hallazgos de la cirugia:
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2. Cronograma de actividades

2018 marzo Octubre noviembre diciembre Enero-
Cron6grama de 2018 2018 2018 2018 febrero
Actividades 2019
Busqueda y | X
revision de
bibliografia
Presentacion a X
comité
Solicitud de X
enmienda
Recoleccion de X X
datos
Realizacion de X
analisis
Presentacion de X
avances
Andlisis de X
resultados
Escritura de la X
tesis
Presentacion de X

examen
profesional
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3. CARTA COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD DE DATOS

Dr. Francisco Alcocer Gouyonnet
Director General del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

El proyecto de investigacion titulado “Concordancia en el diagnéstico de
criptorquidia entre el ultrasonido y la exploracién clinica” estudio observacional,
transversal y retrospectivo, ha sido autorizado por los Comités de Etica en
Investigacion e Investigacion del Hospital

Los investigadores Dr. Alfonso Guerrero Rodriguez, investigador principal, Dr. José
Silvano Medrano Rodriguez director Clinico nos comprometemos a mantener
estricta confidencialidad de los datos procedentes de expedientes clinicos
propiedad del Hospital Central Ignacio Morones Prieto.

La informacion que se obtendra de los expedientes de pacientes con criptorquidia
comprendidos de febrero de 2014 a agosto de 2018 y que nos permitira llevar a
cabo investigacion seran: posicion testicular en la valoracién del cirujano pediatra,
posicion testicular en la valoracion por ultrasonido, edad, peso y talla (IMC)

Los resultados obtenidos de dicho Proyecto de investigacion podran ser divulgados
en congresos, reuniones y publicaciones cientificas salvaguardando siempre la
confidencialidad de los datos personales de los pacientes ya que se creara una
base de datos, la cual estara anonimizada y disociada de datos de identificacion

personal.
Dr Affonso Guerrero Rodriguez. Dr Jose Silfano Medrano Rodriguez
Investigador Principal Director Clinico
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) HOSPITAL CENTRAL
) “DR.IGNACIO
MORONES PRIETO”

San Luis Potosi, S.L.P., a 24 de julio de 2018

Dr. Alfonso Guerrero Rodriguez
Investigador Principal:

Por este medio se le comunica que su protocolo de investigacién titulado “Concordancia en el diagnéstico
de criptorquidia entre el ultrasonido y la exploracién clinica”, fue evaluado por el Comité de Investigacion,
con Registro en COFEPRIS 17 Cl 24 028 093, asi como por el Comité de Etica en Investigacién de esta
Institucién con Registro CONBIOETICA-24-CEI-001-20160427, y fue dictaminado como:

APROBADO

El nimero de registro es 57-18, el cual deberé agregar a la documentacién subsecuente, que presente a
ambos comités.

De igual forma pido sea tan amable de comunicar a los Comités de Investigacién y de Etica en Investigacion:
la fecha de inicio de su proyecto, la evolucién y el informe final pertinente.

*Se le recuerda que todos los pacientes que participen en el estudio deben firmar la versién sellada del
formato de consentimiento informado.
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Gobierno g’ £siyze

Atentamente
24 JUL. 20
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¥ Led E INVESTIGACION EN SALUD
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al Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

C.C.P. Archivo

Av. Venustiano Carranza No. 2395
Zona Universitaria

San Luis Potosi, S.L.P. C.P. 78290
Tel. 01 (444) 198-10-00
www.hospitalcentral.gob.mx
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