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RESUMEN

Objetivo: Comparar el porcentaje de mejoría clínica entre aceponato
de metilprednisolona versus dipropionato de betametasona tópicos,
en niños con prepucio no retráctil.
Material y métodos: De agosto del 2001 a noviembre de 2002 se
realizó un estudio clínico, doble ciego y controlado en 34 niños con
diagnóstico de prepucio no retráctil. Los niños fueron asignados al
azar en los siguientes grupos de tratamiento tópico: grupo A; aceponato
de metilprednisolona 0.1% y grupo B; dipropionato de betametasona
a 0.05%.
Resultados: De los 34 pacientes analizados se obtuvo mejoría en
88.2% (n = 15) del grupo A y 76.4% (n = 13) del grupo B, sin embargo,
no hubo diferencia significativa en la comparación de porcentajes
entre los dos grupos estudiados (χ2 = 0.2; p = 0.6).
Conclusiones: El porcentaje de mejoría clínica entre los dos
tratamientos de esteroides tópicos fue semejante.
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SUMMARY

Objective: To compare clinical improvement between treatment with
metilprednisolone aceponate vs. betamethasone dipropionate among
children with nonretractable prepuce.
Material and methods: Between August 2001 and November 2002, we
carried out a double blind and controlled clinical trial in 34 children
with a diagnosis of nonretracable prepuce. Children were randomly
assigned to one of the following groups and topical treatment was
administered: Group A; metilprednisolone aceponate 0.1% and Group
B; betamethasone dipropionate 0.05%.
Results: Improvement was noted in 88.2% of our sample studied;
(n=15) children from group A and 76.4% (n=13) children from group
B; however, we did not observe a  significant difference when comparing
percentages between the two groups (χ2 = 0.2; p = 0.6).
Conclusions: The percentage of clinical improvement was similar
between the two groups of topical steroid treatment administered.
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Introducción

La circuncisión es la intervención quirúrgica urológica más
  antigua y utilizada en el mundo.1 En países como Austra-

lia, Canadá, EUA y Reino Unido, la frecuencia de hombres
circuncidados es de 6 a 80 %.2,3 Sin embargo, la tasa de

circuncisión ha disminuido en la última década. Estudios
previos han demostrado que una adecuada higiene peneana
ofrece todas las ventajas de una circuncisión de rutina sin los
riesgos asociados como hemorragia, infección, retención
urinaria, meatitis, estenosis meatal, fístulas uretrales, ampu-
tación de una porción del glande y necrosis peneana.4-7
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Como resultado de lo anterior y a excepción de influencias
religiosas, la circuncisión actualmente está indicada en niños
con patologías como parafimosis, balanitis recurrente y
balanitis xerótica obliterans.8 En este sentido, en los últimos
años el tratamiento médico como método alternativo para la
corrección del prepucio no retráctil se ha incrementado.
Dentro del tratamiento médico se ha utilizado la aplicación
cutánea de antiinflamatorios esteroideos y no esteroideos.9,10

Sin embargo, el tratamiento más difundido y con mayores
tasas de éxito es con esteroides tópicos. En forma global, con
estos la tasa de éxito en el manejo del prepucio no retráctil es
de 67 a 95% y en ninguno de los casos estudiados se
informaron efectos secundarios locales o sistémicos.2,9,11-13

Muchos de los estudios previos presentan errores
metodológicos tales como carencia de criterio uniforme en la
definición de fimosis, en la homogeneidad de las muestras,
aleatorización, cegamiento y grupo comparativo. En este
sentido, Dewan y cols.,14 propusieron realizar estudios doble
ciego, aleatorizados y controlados con diferentes esteroides
para evaluar su efectividad. El presente estudio clínico preten-
de comparar el porcentaje de mejoría clínica entre aceponato
de metilprednisolona versus dipropionato de betametasona
topicos en niños con prepucio no retráctil.

Material y métodos

De agosto del 2001 a noviembre del 2002 se realizó un estudio
clínico, doble ciego y controlado. De los servicios de pediatría,
cirugía general y urología del Hospital General de Zona y
Medicina Familiar No. 1, Instituto Mexicano del Seguro Social de
Colima, Colima, se seleccionaron a niños de 3 a 14 años de
edad con diagnóstico de prepucio no retráctil. Se excluyeron
pacientes portadores de balanitis xerótica obliterans, para-
fimosis, hipospadias, así como aquellos con antecedentes de
reacciones de sensibilidad medicamentosa y/o con infección
local o sistémica.

A todos los padres de los niños se les informó ampliamente
del estudio y se les solicitó firma del consentimiento informado.
El proyecto fue aprobado por el comité local de investigación
de acuerdo a las normas éticas de la declaración de Helsinki.
Para determinar la retractilidad del prepucio se utilizó la
clasificación de Kayaba y cols.,15 misma que subdivide la
retractilidad en 5 tipos:

I. Prepucio no retráctil en absoluto
II. Exposición del meato uretral externo
III. Exposición del glande a la mitad del surco de la corona
IV. Exposición del glande encima de la corona
V. Es la exposición fácil y completa del glande.

Para este estudio seleccionamos niños con retractilidad
tipos I y II. La asignación a los grupos de tratamiento fue a
través de un muestreo aleatorio simple y realizada por un
médico ajeno a la investigación.

Cabe señalar que debido a las características farmaco-
lógicas de los medicamentos, el Aceponato de metilpredniso-
lona se aplicó una vez al día, mientras que el Dipropionato de
betametasona dos veces al día. La aplicación tópica fue dos
veces al día en los dos grupos y de la siguiente manera, grupo A:

aceponato de metilprednisolona crema  (0.1%) una vez al día
más placebo (cold cream) y grupo B; crema de dipropionato
de betametasona (0.05%) dos veces al día.

La aplicación tópica fue con una delgada capa de crema
por fuera del prepucio desde el margen distal a la corona
glandular. A partir del día 14 de tratamiento se inició la
retracción diaria del prepucio en forma gentil, gradual y sin
forzar el prepucio para evitar dolor. Con la finalidad de
determinar la adicción o el apego y correcta aplicación del
tratamiento farmacológico, el paciente y su familiar fueron
citados a las dos semanas para verificar que la técnica
utilizada en la aplicación fuera la correcta, además se corro-
boró que el medicamento se hubiera aplicado en la cantidad
correcta. La evaluación final se realizó al mes de tratamiento.
Se consideraron resultados satisfactorios o tratamiento exitoso
cuando se alcanzó un grado normal de retractilidad, así como
abrir el prepucio suave sin ninguna obstrucción a la micción
(tipo V de Kayaba). A los pacientes que no respondieron al
tratamiento se les propuso un mes más de tratamiento
esteroideo o circuncisión. Las variables analizadas fueron:
dificultad para dirigir el chorro miccional, la formación de globo
miccional y antecedentes de infecciones locales, así como
potenciales efectos dérmicos por esteroides como estrías,
telangiectasias y acné esteroideo.

Análisis estadístico: Se utilizaron porcentajes, promedios
y desviación estándar. La comparación para variables cuan-
titativas y cualitativas entre los dos grupos fue con las pruebas
t de Student o U de Man-Whitney y χ2 o exacta de Fisher
respectivamente. Por último se determinó el aumento absolu-
to de beneficio (AAB), aumento relativo de beneficio (ARB),
riesgo relativo (RR), razón de momios (OR) y número necesa-
rio de pacientes a tratar (NNT). En todas las pruebas estadís-
ticas se utilizó un intervalo de confianza (IC) de 95% y se
consideró significancia estadística cuando p < 0.05.

Resultados

Se incluyeron 34 niños (17 grupo A y 17 grupo B). Los
promedios de edad fueron de 5.6 ± 3.0 y 6.8 ± 2.9 años para
los grupos A y B respectivamente. En el cuadro I se presentan
las características clínicas epidemiológicas de los niños que
ingresaron al estudio, en donde se observa que el síntoma
principal por el que acudieron a tratamiento fue la dificultad
para dirigir el chorro miccional y el porcentaje de infecciones
urinarias previas que fue mayor en los niños del grupo A en
comparación con el grupo B. Debido al proceso de muestreo
aleatorio, los porcentajes de niños con retractilidad en grado
I y II asignados a los grupos A y B fueron de 82.3% (n = 14),
17.7% (n = 3) versus 52.9% (n = 9) y 47.1% (n =8), respectiva-
mente; sin embargo, no hubo diferencia significativa en la
comparación de porcentajes entre los grupos (Cuadro I).

En relación a la mejoría de la retractibilidad del prepucio,
88.2% (n = 15) del grupo A y 76.4% (n = 13) del grupo B pre-
sentaron respuesta satisfactoria o éxito al tratamiento, sin
embargo, no hubo diferencia significativa en la comparación
de porcentajes entre los dos grupos estudiados (χ2 = 0.2; p = 0.6).
En uno y otro grupos se presentaron 4 (11.7%) complicaciones
postratamiento, sin embargo, no hubo diferencia significativa
entre los grupos; 2 telangiectasias (1 por grupo) y 2 con acné
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esteroideo (1 por grupo). De los 6 pacientes en que falló el
tratamiento, sólo a uno (un paciente de 12 años) se le aplicó
nuevamente el tratamiento por un mes más, sin embargo, no
se obtuvo mejoría clínica por lo que se le realizó circuncisión.
El resto de los pacientes (n = 5) que no mejoraron progresaron
de Kayaba I a II (n = 3) y el resto (n = 2) se mantuvo en Kayaba
II; estos pacientes aunque no presentaron complicaciones
durante el tratamiento, los familiares simplemente no acepta-
ron por el momento ningún tipo de tratamiento (médico o
quirúrgico). Por último se determinó el efecto del acepotano
de metilprednisolona versus dipropionato de betametasona
con relación en la mejoría de la retractibilidad o éxito con los
siguientes resultados: el AAB fue de 11.8%, RR 1.15 (0.8-1.5),
ARB 15.4%, OR 2.3 (IC 0.3-14.7), NNT ≈ 8 (IC -3 a 7).

Discusión

Ya sea por indicación médica, medida "profiláctica" o bien por
motivos religiosos, la circuncisión es el tratamiento quirúrgico
más utilizado en los neonatos.3 Aunque la frecuencia de la
circuncisión es desconocida y varía de acuerdo a la localiza-
ción geográfica, filiación religiosa y hasta por nivel económi-
co, se estima que en países como Estados Unidos más de un
millón de neonatos son circuncidados cada año.2 Por otra
parte, la práctica de la circuncisión ha sido fuertemente
cuestionada, por lo que en tiempos recientes se ha optado por
el uso de medicamentos tópicos como antiinflamatorios no
esteroideos, estrógenos y los esteroides.9,10 Como se sabe,
dentro de los efectos de los esteroides destaca su acción
sobre el metabolismo del ácido araquidónico y la formación de
interleucina 1, con el consecuente efecto antiinflamatorio e
inmunosupresor.16 Los corticosteroides no sólo inhiben el
fenómeno temprano del proceso inflamatorio (edema, depó-
sito de fibrina, dilatación capilar, migración de leucocitos y
actividad fagocítica) sino también sus manifestaciones tar-
días (proliferación de capilares y fibroblastos, depleción de
colágeno y cicatrización).16,17 En la epidermis, los esteroides
tienen efectos antiproliferativos que provocan adelgazamien-

to de la misma por la supresión virtual del estrato córneo.16-18

Estas acciones de los esteroides sirvieron para que hace más
de 10 años se iniciara la utilización de éstos en el tratamiento
médico de la fimosis.11,12 A partir de entonces se han realizado
diversos estudios para evaluar la eficacia de los distintos tipos
de esteroides en el tratamiento de la fimosis.13,19 Hasta la
actualidad se han evaluado diversos tipos de esteroides
tópicos para el tratamiento de la fimosis. Por ejemplo, Kikiros
y cols.,2 en un estudio realizado en 42 niños informaron
mejoría de 78% con betametasona a 0.05 y 86% para la hidro-
cortisona. Wright y col.,20 obtuvieron con betametasona a
0.05% un porcentaje de eficacia de 80%, mientras que otros
investigadores obtuvieron porcentajes de mejoría de 80 a
90% con el mismo fármaco.2,19 Con otros esteroides utilizados
como el propionato de clobetasol a 0.05%, el porcentaje de
mejoría fue 70.3%.11 En nuestro estudio el porcentaje de
eficacia para el prepucio no retráctil con el aceponato de
metilprednisolona 0.1% o dipropionato de betametasona 0.5%,
fue de 88 y 76%, respectivamente. Por otra parte, el porcen-
taje de complicaciones encontradas en este estudio fue de
11.7%, principalmente telangiectasias y acné.

Aunque la frecuencia de éxito con los dos tratamientos fue
semejante a lo informado en estudios previos, la importancia
de nuestro trabajo radica primordialmente en los diseños
metodológicos y estadísticos que se utilizaron. El diseño al
azar y doble ciego  asegura la validez interna y externa de los
resultados. Por otra parte, la determinación de riesgo absoluto
de beneficio y el número de pacientes necesario a tratar son
de ayuda para el médico clínico en la elección de un tratamiento.
En este estudio encontramos que en los pacientes tratados
con aceponato de metilprednisolona versus Dipropionato de
betametasona, obtienen mejoría en 15.4% a favor del primero.
Con estos datos el médico puede decidir en forma sencilla que
tratamiento utilizar.
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