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En la fimosis es aconsejable el tratamiento con corticoides topicos antes de plantearse una

opcion quirurgica

Gloria Orején de Luna. Centro de Salud General Ricardos. Madrid (Espafa).

Correo electrénico: gloriaglo04@hotmail.com

Mercedes Fernandez Rodriguez. Centro de Salud Potes. Madrid (Espafia). Correo electrénico: mer763@hotmail.com

ESCENARIO CLIiNICO

Un nifno de 5 afos acude a la consulta para la realizacion
de un examen de salud. En la exploracién se observa una
fimosis, que hasta el momento no se ha tratado. La familia
pregunta sobre el mejor tratamiento para la edad de
nino, mostrando su temor por tener que someter al nifio
a una intervencién quirdrgica. La madre ha oido hablar
del tratamiento con corticoides tdpicos y le pregunta
al respecto. Usted conoce desde hace tiempo dicho
tratamiento pero desde que se introdujo no ha vuelto a
tener datos sobre la eficacia del mismo. Para poder dar
una respuesta adecuada a la familia decide hacer una
revision sobre el tema.

PREGUNTA CLINICA

Fecha de formulacién: 6 de agosto de 2007

En nifos con fimosis, ;cudl es la eficacia del tratamiento
con corticoides tépicos, para evitar el tratamiento
quirdrgico? ;qué tipo de corticoides tépicos son los mas
eficaces?

BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

Fecha de busqueda: 10 de agosto de 2007

1.-Metabuscador TRIP: http://www.tripdatabase.com

Estrategia de busqueda: “phimosis” and “treatment” and
“children” marcando opcién “title”.

Se recupera una referencia a una revisién publicada en el
ano 2004, donde se da respuesta a la pregunta: “What is
the current medical advice and evidence for the treatment
of a non-retractile foreskin (phimosis) in children of age
6 years? Is circumcision indicated or not? And if so at
what age?’, disponible en http://www.attract.wales.nhs.
uk/question_answers.cfm?question_id=1589. En esta
revision se analizan los mejores estudios encontrados
hasta la fecha para responder mejor a dicha pregunta y
se concluye que el tratamiento con esteroides tépicos es
la primera opcién en el caso de fimosis.

2.-MEDLINE a traves de PubMed:
http:www.pubmed.org

Estrategia de busqueda:“phimosis and treatment topical
steroid ( MeSH) con opcién clinical queries y con los
limitadores de estudios en humanos, publicados en los
ultimos 5 afos y en inglés. ((“phimosis"[MeSH Terms]
OR phimosis[Text Word]) AND (“therapy”[Subheading]
OR (“therapeutics”[TIAB] NOT Medline[SB]) OR
“therapeutics”[MeSH Terms] OR treatment[Text
Word]) AND topical[All Fields] AND ((“steroids”[TIAB]
NOT Medline[SB]) OR “steroids”[MeSH Terms] OR
steroid[Text Word])) AND (randomized controlled
trial[Publication Type] OR (randomized[Title/Abstract]
AND controlled[Title/Abstract] AND trial[Title/Abstract]))

AND (“2002/08/12"[EDat] : “2007/08/10"[EDat] AND
“2002/08/12"[PDat] :“2007/08/10"[PDat]

Se recuperan cinco referencias y tras revisarlas, se
consideran de interés dos:

1.- Won Lee J, Jin Cho S, Ae Park E, Joo Lee S. Topical
hydrocortisone and physiotherapy for nonretractile
physiologic phimosis in infants. Pediatr Nephrol.
2006;21:1127-30".

2.- Shei Dei Yang S, Chou Tsai Y, Chang Wu C, Ping Liu S,
Cheng Wang C. Highly potent and moderately potent
topical steroids are effective in treating phimosis: a
prospective randomized study. J Urol. 2005;173:1361-
632,

3.- Biblioteca Cochrane Plus:

Estrategia de busqueda:“phimosis” (MeSH), buscando en
bases de datos de revisiones sistematicas y en la base de
datos de ensayos clinicos (CENTRAL). Se recuperan cuatro
referencias (dos de ellas son las mismas seleccionadas en
MEDLINE) y ademas se considera de interés el siguiente
articulo:

1.-Zamperi N, Corroppolo M, Camoglio FS, Giacomello
L, Ottolenghi A. Phimosis: stretching methods with
or without application of topical steroids. J Pediatrics.
2005;147:705-6°.

RESUMEN ESTRUCTURADO DE LOS ARTICULOS
SELECCIONADOS

1.- Estudio:

Won Lee J, JIn Cho S, Ae Park E, Joo Lee S. Topical
hydrocortisone and physiotherapy for nonretractile
physiologic phimosis in infants. Pediatr Nephrol. 2006;
21:1127-30".

Objetivo: evaluar el efecto combinado de corticoides
topicos de baja potencia con fisioterapia en el tratamiento
de la fimosis fisiologica en lactantes que requirieron
tratamiento por una infeccién del tracto urinario.

Diseno: ensayo clinico, aleatorizado, controlado

Emplazamiento: departamento de pediatria de un
hospital universitario de Seul (Corea).

Poblacion de estudio: entre agosto de 2002 y julio de
2003, se reclutaron 78 nifios de entre 18 dias y 12 meses
de edad, que fueron tratados por infecciéon del tracto
urinario y presentaban fimosis fisiologica.

Intervencion: se administré de forma aleatoria butirato
de hidrocortisona 0.1% o vaselina, dos veces al dia,
durante 4 semanas, formandose dos grupos de estudio
de 39 nifos cada uno. A todos ellos se les recomendé
también fisioterapia con retracciones suaves de prepucio,
pero por razones culturales este ultimo tratamiento
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se realiz6 solo en la mitad de los nifios de cada grupo.
El seguimiento se realiz6 semanalmente, por dos
investigadores, interrumpiéndose éste si el prepucio se
retraia adecuadamente.

Medicion del resultado:la variable principal fue lamejoria
en la retraccion del prepucio., definida como completasi el
prepucio se retraia casi completamente, parcial si lo hacia
parcialmente y ausente si no habia retraccion.
Resultados principales: las tasas de resolucién fueron
de 89,7% en el grupo de intervencion y de 20,6% en el
grupo control, obteniéndose una respuesta completa en
el 58,9%Yy en el 10,3% respectivamente. Cuando se asocid
fisioterapia, la respuesta fue mejor, en ambos grupos. El
NNT (calculado a partir de los datos que aportan), es de
1,4 (intervalo de confianza del 95% [IC 95%]: 1,2-1,9). A
ningun nifo se le practicé correcciéon quirurgica. No se
registraron efectos adversos.

Conclusion: la aplicacién tépica de corticoides es un
tratamiento alternativo, efectivo y seguro, de la fimosis
fisiolégica en niflos menores de 1 afo con infeccidn
urinaria.

Conflicto de intereses: no consta.

Fuente de financiacion: no consta.

2.- Estudio:

Shei Dei Yang S, Chou Tsai Y , Chang Wu C, Ping Liu S,
Cheng Wang C. Highly potent and moderately potent
topical steroids are effective in treating phimosis: a
prospective randomized study. J Urol. 2005;173:1361-32

Objetivo: Comparar la eficacia de los corticoides topicos
de potencia alta y media en el tratamiento de la fimosis.

Disefo: ensayo clinico, aleatorizado, controlado y
cegado.

Emplazamiento: departamento de urologia de un
hospital universitario de Taipei (Taiwan)

Poblacion de estudio: se incluyeron 70 nifios entre 1y
12 afos de edad, diagnosticados de fimosis entre los afos
2001 y 2003. Cuarenta y tres eran mayores de 3 anos de
edady se presentaron distintos sintomas asociados como
dolor o dificultad en el vaciamiento. Se excluyeron los
nifos con fimosis secundaria a una correccién quirurgica
incompleta. Durante el seguimiento se perdieron 7
Casos.

Intervencion: los participantes en el estudio recibieron
de forma aleatoria aplicacion tépica de valerato de
betametasona 0,06% (potencia alta) o butirato de
clobetasona 0,05% (potencia moderada), formandose
dos grupos de 32 y 31 casos respectivamente, de
caracteristicas similares en edad y grado de retraccién
prepucial. Se ensefd a los padres a realizar las retracciones
prepuciales y a aplicar el corticoide tépico, dos veces al
dia durante 4 semanas, repitiendo el tratamiento durante
otras 4 semanas mas si no hubo éxito con el primer ciclo.
La duracion media del tratamiento fue de 4,3 semanas.
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El seqguimiento se realizé consecutivamente por un
investigador principal, a las 2,4 y 8 semanas del final
del tratamiento y por una enfermera mediante consulta
telefénica a las 12 y 24 semanas, desconociendo ambos
la intervencién aplicada a cada caso. La duracidon media
del seguimiento fue de 19,1 semanas.

Medicion del resultado: la variable principal del estudio
fue la mejoria en la retraccién del prepucio, de mas de 2
puntos, segun la puntuacién establecida.

Resultados principales: las tasas de respuesta fueron:
81,3% y de 77,4% (p = 0,63) en el grupo tratado con
valerato de betametasona y en el grupo de butirato de
clobetasona, respectivamente. En el primer grupo el indice
de retractibilidad disminuyé una media de 3,9 + 1,0 hasta
1,7+1,1yde4,2+1,0hasta1,9+1,0en el sequndo.En el
66% de los casos tratados con betametasona y en el 50%
del grupo de clobetasona, se recomendé tratamiento
quirdrgico posterior por persistir un alto grado de fimosis.
No se registraron efectos adversos.

Conclusiodn: los corticoides tépicos de potencia alta
y media son igualmente efectivos en el tratamiento
de la fimosis, siendo de eleccién por lo tanto los de
potencia media, para evitar el riesgo de posibles efectos
secundarios.

Conflicto de intereses: no consta.

Fuente de financiacion: no consta.

3.- Estudio:

Zamperi N,Corroppolo M, Camoglio FS, Giacomello L,
Ottolenghi A. Phimosis: stretching methods with or
without application of topical steroids. J Pediatrics.
2005;147:705-63.

Objetivo: evaluar la eficacia del tratamiento combinado
con betametasona tépica y ejercicios de retraccién del
prepucio, en nifios con indicacién quirdrgica de fimosis.
Disefio: estudio prospectivo controlado no
aleatorizado.

Emplazamiento: unidad de cirugia pediatrica de un
hospital universitario de Verona ( Italia).

Poblacion de estudio: se incluyeron 247 nifos, de 4 a
14 anos de edad remitidos para correccién quirurgica de
fimosis. No hubo pérdidas durante el seguimiento.

Intervencion: seguin el grado de fimosis (que se especifica),
los nifos se distribuyeron de forma consecutiva en 3
grupos: 52 nifos en el grupo de grado 1, 77 nifios en el
de grado 2y 118 en el de grado 3. En estos grupos se
aplicé betametasona 0,05% toépica en la parte distal del
prepucio, dos veces al dia durante 15 dias y después una
vez al dia durante 15 dias mads, asociando a la semana
del inicio de este tratamiento, ejercicios de retraccién del
prepucio ( al menos durante un 1 minuto y cuatro veces
al dia). Si no hubo éxito, se ofrecié repetir el tratamiento,
no precisando en ninguno de los casos mas de tres ciclos
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de tratamiento. Un cuarto grupo de 90 nifos, repartidos
en tres grupos de 30, fue el grupo control. En este grupo
s6lo se realizaron ejercicios de retraccion del prepucio.
El seguimiento se realizd a los 10 dias después del fin de
cada tratamiento y a los 3 y 6 meses.

Medicion del resultado: la variable principal fue la
resolucién de la fimosis, definida como la exposicion
completa del glande.

Resultados principales: a los 10 dias del tratamiento y
tras solo un ciclo de tratamiento, hubo una resoluciéon
completa en el 77,3% de los casos. Un segundo ciclo de
tratamiento se aplicé en 56 nifosy 24 ademas precisaron
un tercer ciclo. La tasa total de resolucién fue del 95,9%.
Se realizé Intervencion quirdrgica en 10 nifos.

Conclusion: la combinacién de betametasona tépica
con ejercicios de retraccion del prepucio, es una buena
alternativa terapéutica para la fimosis frente al tratamiento
quiruargico.

Conflicto de intereses: no consta.

Fuente de financiacion: no consta.

COMENTARIO CRITICO DE LOS ARTICULOS SELEC-
CIONADOS:

Justificacion: la fimosis es un problema de salud, que
aunque leve, tiene una elevada incidencia en la poblacién
infantil, siendo un motivo frecuente de consulta en
el ambito de atencién primaria en pediatria. Durante
el primer afo de vida, ocurre hasta en el 50 % de los
nifos, cifra que aumenta hasta el 86% en los primeros
tres afnos, en los que la falta de retraccién del prepucio
sobre el glande se considera fisiologica'. Desde que hace
anos se introdujo el tratamiento médico con corticoides
topicos, se dispone de una posible terapia alternativa a
la cirugia. Sin embargo existen controversias, como cual
es la verdadera eficacia de dicho tratamiento, qué tipo de
corticoides topicos seleccionary a qué edad se debe iniciar
el tratamiento para que verdaderamente se pueda evitar
la correccién quirdrgica. Por todo ello parece de interés
revisar la eficacia, indicaciones y efectos adversos de este
tratamiento médico.

Validez o rigor cientifico: en el ensayo clinico de Won Lee
etal’, los grupos de estudio se formaron adecuadamente y
fueron similares desde elinicio. Existen algunas limitaciones
metodolégicas, que se deben mencionar: aunque se
calculé el tamafo de la muestra, la muestra poblacional
es pequefa y no se describen las caracteristicas basales
(como el tipo de fimosis); no se menciona cémo se hizo
la aleatorizacion, no se especifica silos dos investigadores
que hicieron el seguimiento, lo hicieron consecutivamente
y si estaban cegados para la intervencién; tampoco se
aporta el grado de concordancia entre ellos. En relacion
con la cointervencion (retracciéon prepucial), ésta no pudo
realizarse en todos los nifos, existiendo limitaciones para
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valorar los resultados dentro de los subgrupos por los
pequenos tamanos poblacionales. Asi mismo, se debe
considerar que los nifos estudiados fueran todos menores
de unaino donde la fimosis fisioldgica es lo mas frecuente,
y aunque los buenos resultados referidos podrian
justificarse por la evolucion favorable de la misma, esto
parece poco probableya el seguimiento realizado fue sélo
de 4 semanas (las que durd la intervencién). Por ultimo,
este corto seguimiento impide conocer sila mejoriaen la
retraccidn prepucial se mantuvo.

El estudio de Dei Yang et al?, tiene un disefio adecuado,
con muestras poblacionales similares al estudio anterior
en el tamafo y un rango de edades mas amplio. En este
caso, los investigadores que hicieron un seguimiento
consecutivo, si estaban cegados para la intervencién. El
estudio de eficacia se realizd segun el rango de edad, lo
que permitio valorar el tratamiento en nifos con diferentes
grados de fimosis, diminuyendo el posible sesgo de la
mejoria espontadnea de la fimosis fisioldgica. El estudio de
Zamperi et al® no fue aleatorizado y no consta que hubiera
cegamiento por lo que disminuye su validez. Sin embargo,
al tener una muestra poblacional grande, un amplio rango
de edad, unadistribucién de los pacientes seguin el grado
de fimosis y un seguimiento prolongado, hacen que su
disefno sea adecuado para medir la variable estudiada.

Interés o pertinencia clinica: el tratamiento evaluado
es eficaz y disminuye el porcentaje de nifios con fimosis
que precisan correcciéon quirdrgica tanto con el empleo
de betametasona??, clobetasona? o hidrocortisona’,
especialmente si a los padres se les instruye en como
administrar el tratamiento. Las diferencias en la magnitud
de los resultados pueden relacionarse con la edad de
inclusion, el grado de fimosis, el nimero de ciclos de
tratamiento médico, asi como por las cointervenciones
(como las retracciones de prepucio). En los ultimos diez
anos, trabajos publicados al respecto, ensayos clinicos®,
guias de practica clinica*® y otros estudios de series de
casos’®, coinciden en estas conclusiones. Salvo en el
estudio de Zamperi® y en el ensayo clinico realizado en
Dinamarca®, donde el seguimiento fue prolongado (6
y 18 meses, respectivamente), en el resto de estudios
dicho seguimiento fue corto, limitdndose generalmente
a la duracion del tratamiento, por lo que estaria por
confirmar si el efecto del tratamiento persiste a largo
plazo como parecen apuntar los datos del seguimiento
mas prolongado en el que de 132 pacientes siguen a 92
alos 18 meses y recurren 13°,

Aplicabilidad en la practica clinica: a pesar de las
limitaciones metodolégicas descritas en los estudios
evaluados, parece existir unanimidad en resaltar la
eficacia y seguridad del tratamiento de la fimosis con
corticoides topicos, principalmente en nifos a partir de
los 3 afnos, en los que es menos probable la resolucion
espontanea del problema. Asi mismo, parece claro que
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dicho tratamiento es igualmente efectivo con corticoides
de potencia media que con los de potencia alta. Con
respecto al coste-efectividad, un estudio realizado en
1998 en Estados Unidos®, donde se valoran tanto los
gastos directos como los indirectos, concluye que la
terapia topica como tratamiento inicial de la fimosis, es la
alternativa mas eficiente en el tratamiento de la fimosis,
ya que supone un 75% de ahorro frente al tratamiento
quirdrgico (circuncision). Todo esto, unido a que el
seguimiento es exclusivamente clinico y facil de realizar,
hace que el tratamiento tépico con corticoides para
la fimosis, se pueda considerar de primera eleccién en
atencion primaria. No obstante, seria interesante realizar
estudios de eficacia con corticoides de baja potencia ya
que se podrian minimizar ain mas los posibles efectos
adversos.

RESOLUCION DEL ESCENARIO

Después de revisar el tema, usted informa a la familia que
el tratamiento con corticoides tdpicos, junto con ejercicios
de retraccion del prepucio, es una alternativa terapéutica
adecuada y segura, que en un elevado porcentaje de
casos puede llegar a evitar la cirugia. Les informa que
la respuesta al tratamiento combinado de corticoide y
retracciones prepuciales durante 4 semanas es superior al
75%, que no se han descrito efectos secundarios asociados.
Respecto al tipo de corticoide se plantea la posibilidad de
iniciar el tratamiento con corticoides de baja o media
potencia. La familia queda bastante satisfecha, ya que
ve una opcion de tratamiento a la cirugia, a la que tanto
miedo se tenia, consultando algunas dudas sobre como
dar la pomada y como hacer las retracciones prepuciales.
Lesinforma, entregando ademds normas por escrito, sobre
laforma de aplicar dichos tratamientos, insistiendo que el
seguimiento de estas instrucciones es fundamental para el
éxito del tratamiento. De acuerdo con lafamilia, conciertan
una visita pasado tras el primer ciclo de tratamiento,
de 4 semanas, para valorar la evolucién, ya que, y asi lo
comenta, se podria probar hasta un total de tres ciclos de
tratamiento para intentar la resolucion de la fimosis.
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