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RESUMEN

Introduccion: La fimosis es una condicion en la que el prepucio
no puede ser retraido sobre el glande. La fimosis fisiolégica afecta
hasta a 96% de los recién nacidos y persiste hasta los tres o cuatro
afos de vida; es motivo comun de consulta en la atencion médica
primaria y el tratamiento principal es la circuncision. Diversos estu-
dios han valorado el uso de esteroides tépicos en la liberacion del
prepucio fimético. Objetivo: Determinar la efectividad del tratamiento
con esteroide topico para la liberacion del prepucio en lactantes
con fimosis fisiolégica en el Hospital Naval de Especialidades de
Veracruz (HOSNAVESVER). Material y métodos: Ensayo clinico
aleatorizado controlado en lactantes de 30 a 60 dias de edad con
fimosis fisioldgica. Se formaron mediante la aleatorizacion de tres
grupos: A (hidrocortisona 1%f/fisioterapia), B (vaselinaffisioterapia)
y C (hidrocortisona 1% sola); se compard su efectividad mediante
la escala de Kayaba antes y después del tratamiento. El analisis
estadistico se efectud con pruebas de x? y Kruskal-Wallis. Resul-
tados: Se incluyeron 61 lactantes. Al inicio, 17 (85.0%) del grupo
A, 14 (70.0%) del B y 17 (81.0%) del C estaban en categoria | de
Kayaba; al final del tratamiento, 19 (95.0%) del grupo A estaban en
categoria lll'y IV, 18 (90.0%) del grupo B 'y 19 (90.5%) del grupo C
estaban en categoria Il y Il (p < 0.05). La hidrocortisonaffisioterapia
tuvo RR de -93.8%, IC 95% (-99.1 a -57.2%) y NNT de 1, IC 95%
(1a2). Conclusion: La hidrocortisona 1% con fisioterapia mostré
mayor efectividad para el tratamiento de la fimosis fisiologica en
lactantes de 30 a 60 dias de vida.

Palabras clave: Fimosis fisioldgica, hidrocortisona, fisioterapia,
Kayaba.

Effectiveness of topical steroid treatment in
physiological phimosis

ABSTRACT

Introduction: Phimosis is a condition in which the foreskin cannot be
retracted on the glans. Physiological phimosis affects up to 96% of
newborns, persisting until three or four years of age. It is a common
reason for consultation in primary medical care, with the main treatment
being circumcision. Several studies have evaluated the use of topical
steroids in the release of the foreskin. Objective: To determine the
effectiveness of topical steroid treatment for the liberation of the
prepuce in infants with physiological phimosis in the Naval Hospital
of Specialties of Veracruz (HOSNAVESVER). Material and methods:
Randomized controlled clinical trial in infants between 30 and 60 days
of age with physiological phimosis. Three groups were randomized:
A (hydrocortisone 1%/physiotherapy), B (petrolatum/physiotherapy)
and C (only hydrocortisone 1%), comparing their effectiveness using
the Kayaba scale before and after treatment. A statistical analysis
was made with x> and Kruskal-Wallis tests. Results: 61 infants were
included. At the beginning, 17 (85.0%) of group A, 14 (70.0%) of
B and 17 (81.0%) of C were in category | of Kayaba; at the end of
the treatment, 19 (95.0%) of group A were in category Ill and IV, 18
(90.0%) of group B, and 19 (90.5%) of group C were in category Il and
Il (p < 0.05). Hydrocortisone/physiotherapy had RR of -93.8%, 95%
Cl (-99.1% to -57.2%) and NNT of 1, 95% ClI (1 to 2). Conclusion:
Hydrocortisone 1% with physiotherapy showed greater effectiveness
for the treatment of physiological phimosis in infants between 30 and
60 days of age.

Key words: Physiological phimosis, hydrocortisone, physiotherapy,
Kayaba.
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Introduccién

La fimosis se define como la estrechez prepucial que
determina dificultad o incapacidad para retraer de
manera manual el prepucio por detras del surco ba-
lanoprepucial y descubrir el glande en su totalidad; se
clasifica en fimosis primaria o fisiolégica y secundaria
o0 adquirida.*® La fimosis fisiologica afecta hasta a 96%
de los recién nacidos y su incidencia disminuye con
la edad: a los tres afios, 10% de los nifios presentan
fimosis, y a los cuatro afios, esta incidencia se reduce
aproximadamente a 1%.47 La circuncision es una de
las operaciones frecuentes en nifios; este procedi-
miento no estd exento de riesgos como sangrados,
infecciones vy la insuficiente remocién del prepucio,
ademas de dolor, hematomas y complicaciones mas
graves como estenosis meatal o diseccién de la ar-
teria del frenillo, asi como las derivadas del uso de la
anestesia.®!? Durante la circuncision se produce una
amputacion quirargica de la mayoria del masculo dar-
tos peniano y los receptores corpusculares del tacto
fino se remueven, el meato uretral es expuesto, lo que
lo hace propenso a la irritacién, por lo que este proce-
dimiento no es aconsejable en el periodo neonatal.”*3

El manejo médico del prepucio no retractil o fimosis
patologica es relativamente reciente. En forma global,
la tasa de éxito del uso de esteroide tépico para el
manejo del prepucio no retractil va de 67 al 95%; en
ninguno de los casos estudiados se reportaron efectos
secundarios locales ni sistémicos.'*!” Varios estudios
han sefialado éxito con la aplicacion de propionato de
clobetasol como un potente esteroide, y han descrito
hasta tasas de éxito de entre 70 y 92%; como un potente
esteroide medio, la mometasona tépica ha tenido tasas
de éxito de 66 y 88%.'5' Won Lee y sus colaboradores
realizaron en 2006 un ensayo clinico donde evaluaron
el efecto de un corticoide de baja potencia (hidrocorti-
sona 1%) en 78 nifios de un mes a tres afios de edad
en el periodo comprendido de agosto de 2002 a julio
de 2003; obtuvieron 89.7% de eficacia en la retraccion
del prepucio.'®?° El objetivo de este estudio es valorar la
efectividad del tratamiento de esteroide topico y fisiote-
rapia en la liberacion del prepucio con fimosis fisiologica.

Material y métodos

Ensayo clinico aleatorizado, controlado en lactantes de
30 a 60 dias de vida con fimosis fisiologica grado | y Il de
Kayaba que nacieron en HOSNAVESVER en el periodo
del 15 de octubre de 2017 al 31 de enero de 2018. La
valoracion inicial de todos los recién nacidos se realiz6

301

desde el alojamiento conjunto, se explicé mediante un
consentimiento informado el presente estudio de mane-
ra clara al tutor del lactante y se invitd a participar; una
vez aceptado y firmado, se procedio a la recoleccion de
datos y la valoracion clinica del prepucio (Kayaba); se
les dio cita entre 30 y 40 dias después del nacimiento;
se les indicé no realizar ninguna retraccion forzada del
prepucio durante ese periodo. Se disefid un ensayo
clinico controlado con un grupo experimental que recibié
hidrocortisona 1% mas fisioterapia (ejercicios manua-
les de retraccion suaves del prepucio) y dos grupos
control: vaselina mas fisioterapia e hidrocortisona 1%
sola. La asignacion a los grupos de estudio se realizé
por medio del software EPIDAT 3.1, con cegamiento al
investigador que valoraba la respuesta al tratamiento.
El cirujano pediatra procedié a explicar al cuidador del
lactante de manera verbal e ilustrativa como aplicar
hidrocortisona 1% o vaselina (distribuyéndolas sobre
el prepucio ligeramente retraido), y luego, la fisiotera-
pia a los grupos asignados; se les indico efectuar este
procedimiento dos veces al dia durante dos meses.
Después de la valoracion (escala de Kayaba) al inicio
del tratamiento, se les citdé cada dos semanas durante
un periodo de dos meses para evaluar la efectividad de
los tratamientos en relacién con la liberacion del prepu-
cio y llevar a cabo una evaluacion final al término del
tratamiento mediante la escala de Kayaba. Se realiz6
analisis descriptivo mediante la estimacién de frecuen-
cias absolutas y relativas para las variables cualitativas;
para la inferencia estadistica se utilizaron la prueba 2, la
prueba de signos y rangos de Wilcoxon y la prueba de
Kruskal-Wallis, con un nivel de p de 0.05 para rechazo
de la hipétesis nula. Los procedimientos estadisticos se
hicieron con el software SPSS version 22.

Resultados

Se incluyeron en el estudio 61 lactantes con rango
de edad de 30 a 60 dias, aleatorizados en tres gru-
pos de tratamiento de 20 pacientes, excepto por el
grupo con manejo con hidrocortisona, que tuvo 21.
Los pacientes incluidos en el estudio mostraron en la
valoracion inicial predominio del grado | de fimosis de
acuerdo con la clasificacion de Kayaba: hidrocortisona
1%lfisioterapia 17 (85.0%), vaselinalfisioterapia 14
(70.0%) e hidrocortisona 1% 17 (81.0%), con p < 0.05.
Después del tratamiento, los pacientes estuvieron en
clasificacion Il y IV en 19 (95.0%) de los casos del
grupo con hidrocortisona 1%ffisioterapia, en etapas I
y lll en 18 (90.0%) del grupo con vaselina/fisioterapia
y clasificacion 1l y 11l en 19 (90.5%) del grupo con hi-
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drocortisona 1%, (p < 0.05); el analisis por subgrupos
mostroé diferencias estadisticamente significativas (p <
0.05) entre el grupo de hidrocortisona y fisioterapia con
las otras dos modalidades de manejo, pero no entre
vaselina y fisioterapia con hidrocortisona 1% sola. Al
comparar las medianas de los tres grupos y contrastar
la mejoria de al menos dos etapas de la clasificacion
de Kayaba, se obtuvo en 19 (95.0%) del grupo de
hidrocortisona 1%/fisioterapia, en cuatro (20.0%) del
de vaselina/fisioterapia y cuatro (19.0%) del de hidro-

cortisona 1% (p < 0.05). Se observo adelgazamiento
del prepucio en 20 (100.0%) nifios con hidrocortisona
1%lfisioterapia'y en 20 (95.2%) con s6lo hidrocortisona
1%, en comparacion con uno (5.0%) de aquéllos con
vaselina/fisioterapia (p < 0.0%). La mejoria se observo
entre la cuarta y la sexta semana de tratamiento en 14
(70.0%) de los pacientes del grupo con hidrocortisona
1%/fisioterapia, con diferencia estadisticamente sig-
nificativa con los otros dos grupos (p < 0.05) (Cuadro
1, Figuras 1y 2). No se presentaron complicaciones

Cuadro 1. Comparacion de la eficacia y seguridad por grupo de tratamiento.

Hidrocortisona/fisioterapia

n=20
n (%)
Fisioterapia en hijos anteriores 4 (20.0)
Kayaba inicial
I 17 (85.0)
I 3 (15.0)
1] 0 (0.0)
IV 0 (0.0)
v 0 (0.0)
Mediana y rango 1(1-2)
Kayaba final
I 0 (0.0)
Il 1 (5.0)
I 10 (50.0)
\% 9 (45.0)
\% 0 (0.0)
Mediana y rango 3 (2-4)
Eficacia clinica
Con mejoria 19 (95.0)
Sin mejoria 1 (5.0)
Resultado clinico
Adelgazamiento del prepucio 20 (100.0)
Prepucio grueso 0 (0.0)
Sin modificacion 0 (0.0)
Tiempo para la mejoria
Dos semanas 0 (0.0
Cuatro semanas 5 (25.0)
Seis semanas 9 (45.0)
Ocho semanas 5 (25.0)
No hubo mejoria 1(5.0)
Complicaciones
Laceraciones 0 (0.0)
Inflamacion 0 (0.0)
Ninguna 20 (100.0)

Vaselina/fisioterapia Hidrocortisona

n=20 n=21

n (%) n (%) Valor de p
5 (25.0) 6 (28.6) NS
14 (70.0) 17 (81.0) NS

6 (30.0) 4 (19.0)

0 (0.0) 0 (0.0)

0 (0.0) 0 (0.0)

0 (0.0) 0 (0.0)

1(1-2) 1(1-2) NS

1 (5.0) 0 (0.0) p<0.05
10 (50.0) 16 (76.2)

8 (40.0) 3 (14.3)

1(5.0) 2 (9.5)

0 (0.0) 0 (0.0)

2 (1-4) 2 (2-4) p <0.05
4 (20.0) (19.0) p<0.05
16 (80.0) 17 (81.

1(5.0) 20 (95.2) p<0.05
18 (90.0) 1(4.8

1(5.0) 0 (0.0

0 (0.0) 0 (0.0) p<0.05
0 (0.0) 0 (0.0)

0 (0.0) 1(4.8)

4 (20.0) 3 (14.2)
16 (80.0) 17 (81.0)

3 (15.0) 0 (0.0) p<0.05
2 (10.0) 0 (0.0)
15 (75.0) 21 (100.0)

Valores expresados en frecuencias, excepto la mediana y el rango de Kayaba inicial y final. NS = No significativo. Valores de p obtenidos con P. %, excepto la

mediana de Kayaba, con prueba de Kruskal-Wallis.
Fuente: Elaboracion propia.
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Figura 1. Clasificacion de Kayaba en la evaluacion basal segun la moda-
lidad de tratamiento.
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Figura 2. Distribucion final de los casos segun la clasificacion de Kayaba
después del tratamiento.

secundarias al tratamiento en los grupos a los que se
administré hidrocortisona 1%/fisioterapia e hidrocor-
tisona 1%, mientras que los pacientes con vaselina/
fisioterapia presentaron laceracion —tres (15.0%)
pacientes— e inflamacion —dos (10.0%)— (p < 0.05);
en ninguno de los grupos se presentaron casos de
infeccion relacionada con la aplicacion de los medica-
mentos o los ejercicios de fisioterapia (Cuadro 1). En
la comparacién de la eficacia clinica del tratamiento
experimental hidrocortisona 1%/fisioterapia versus el
grupo control vaselina /fisioterapia, considerando la fal-
ta de mejoria como evento de desenlace, se encontré
que el riesgo absoluto del grupo control fue de 80.0%,
en comparacion con 5.0% del grupo de intervencion,
lo que permite obtener un riesgo relativo (RR) de 0.06,
IC 95% (0.01 a 0.43), reduccion del riesgo relativo
(RRR) de -93.8%, IC 95% (-99.1 a -57.2%), reduccion
del riesgo absoluto (RRA) de -75.0%, IC 95% (-95.0
a -55.0%) y un numero necesario a tratar (NNT) de 1,
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IC 95% (1 a 2). Las medias de edad fueron similares
en los tres grupos; 15 (75.0%) de los casos del grupo
con hidrocortisona mas fisioterapia procedian de em-
barazos de término, asi como 19 (95.0%) del grupo
con vaselina y fisioterapia (p > 0.05). La distribucion
por tipo de puerperio mostré mayor frecuencia para el
quirurgico, con 13 (65.0%) en el grupo de hidrocortiso-
na mas fisioterapia'y 11 (52.4%) cuando sélo recibieron
hidrocortisona; en comparacion, 12 (60.0%) nifios que
fueron tratados con vaselina y fisioterapia cursaron con
puerperio fisiolégico (p > 0.05). El peso al nacer oscild
entre 3,302 + 361 y 3,454 + 393 gramos en los grupos
con hidrocortisona exclusivamente e hidrocortisona 'y
fisioterapia (p > 0.05).

Discusion

Los hallazgos del presente estudio muestran que la
eficacia de la aplicacién de hidrocortisona 1% mas
fisioterapia para el tratamiento de la fimosis en nifios
de 30 a 60 dias de vida fue superior a la administracion
de vaselina y ejercicios de fisioterapia o hidrocortisona
sola. La hidrocortisona 1% mas fisioterapia logré una
mejoria significativa en la fimosis evaluada mediante
la clasificacion de Kayaba, superior a la obtenida con
las otras modalidades, mientras que se present6 una
mejoria menor con los otros tratamientos. Asimismo,
no se demostré una diferencia entre administrar hidro-
cortisona 1% sola y vaselina mas fisioterapia. De la
misma manera, el tiempo requerido para observar una
respuesta favorable al tratamiento fue significativa-
mente inferior con hidrocortisona 1% mas fisioterapia
y se tuvo una seguridad absoluta al no presentarse
ningun caso con efectos adversos.

Los resultados del presente trabajo son relevantes
si consideramos que proceden de un disefio robusto
para evaluar la eficacia de un tratamiento, estable-
ciendo procedimientos informaticos de aleatorizacion,
cegamiento y seguimiento completo de los pacientes;
sin embargo, podria considerarse una debilidad el
no contar con una medicion dura de la mejoria de
la fimosis mas alla de la evaluacién visual que la
clasificacion de Kayaba nos proporciona. La eficacia
demostrada en nuestro trabajo de la administracion
de hidrocortisona 1% mas fisioterapia para el trata-
miento de la fimosis es superior a la encontrada en
estudios previos, ya que supera en tres puntos por-
centuales o mas al resultado obtenido por Hayashi
y colaboradores (2011) aplicando mometasona, en
mas de cinco puntos porcentuales a lo alcanzado
mediante la aplicacion de hidrocortisona al 1% en un
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estudio con 78 nifios con fimosis realizado por Won
Lee y su grupo (2006), al 78% de éxito del estudio
con betametasona efectuado por Kikiros y sus cole-
gas. Estas diferencias, con una mayor eficacia de la
intervencién que realizamos en el presente estudio,
pueden ser explicadas por la aplicacién simultanea de
ejercicios de fisioterapia, lo que no fue considerado
en alguno de los estudios anteriores. Por otra parte,
nuestro trabajo también mostré el adelgazamiento del
prepucio en todos los nifios sometidos al tratamiento
con hidrocortisona 1% mas fisioterapia y en el 95.2%
de los que sélo recibieron el corticosteroide, lo que
confirma este efecto que tiene sobre la piel y que ha
sido descrito en investigaciones previas.

Nuestros hallazgos dan como resultado que el
tratamiento de hidrocortisona 1% mas fisioterapia es
una opcion terapéutica de alta eficacia y seguridad
para el manejo de la fimosis en el nifio de 30 a 60 dias
de vida, que puede ser prescrita en el primer nivel de
atencion o en consulta externa de pediatria y contribuir
en la reduccion de la frecuencia de este padecimiento
de alta prevalencia en la poblacién infantil y de sus
potenciales complicaciones.

Conclusion

Se concluye que la aplicacion de hidrocortisona al
1% mas fisioterapia en nifios de 30 a 60 dias de edad
constituye una intervencion terapéutica de alta eficacia
y seguridad para el manejo de la fimosis, superior al
tratamiento con vaselina mas fisioterapia o hidrocor-
tisona 1% sola. Esta mejoria, evaluada mediante la
clasificacion de Kayaba, se obtiene en un periodo
de tres semanas en promedio y se acompafa de
adelgazamiento del prepucio sin presentarse efectos
secundarios, por lo que se recomienda su administra-
cién oportuna tan pronto se establezca el diagnéstico.
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