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Resumen

RESUMEN

1. Introduccién

La disfuncion eréctil (DE) o “incapacidad persistente para lograr o mantener una
rigidez suficiente del pene que permita una actividad sexual satisfactoria”, es una
patologia que podria afectar a alrededor del 12-19 % de los varones espanoles de
entre 25 y 70 afos. Su tratamiento se recomienda realizarlo siempre de forma
escalonada, comenzando primeramente por el farmacologico y continuando, en
caso de fracaso o contraindicacién, con la administracion intracavernosa de
farmacos vasoactivos, los dispositivos de vacio y en ultima instancia, las proétesis
de pene. Estas se clasifican en semirrigidas e hinchables, siendo las primeras
dispositivos sencillos y maleables, mientras que las segundas, mas sofisticadas,
consiguen estados de ereccién y de flacidez muy similares al natural. Galicia, con
nueve puntos por encima de la media estatal, es la Comunidad con mayor tasa de
implantes de protesis de pene hinchables por 100.000 varones, sin que en
principio existan causas aparentes que justifiquen esta variabilidad.

2. Objetivos

Evaluacion de la eficacia, efectividad y seguridad de las prétesis de pene en el
tratamiento de la disfuncion eréctil del vardén, de acuerdo al estado de
conocimiento actual. Elaboracion de criterios de seleccidn de los pacientes
candidatos y realizacibn de recomendaciones sobre su aplicacion en nuestro
contexto sanitario.

3. Métodos

Se realizé una revision sistematica de la literatura cientifica existente, utilizando
las bases de datos MEDLINE y PREMEDLINE; EMBASE, HTA, COCHRANE
DATABASE, DARE y LILACS, entre otras. La seleccidn de los articulos se realizo
mediante criterios de inclusion y exclusion establecidos en cuanto al disefio de los
estudios, caracteristicas de los pacientes y las proétesis y variables de resultado
analizadas.

4. Resultados

Los 52 articulos seleccionados y publicados entre los afios 1989 y octubre de
2004 fueron de caracter descriptivo, sin existir estudios de mayor calidad
metodoldgica. El analisis de la efectividad mostré porcentajes de supervivencia
protésica a los 5 anos entre el 78 % y el 91 %, oscilando las complicaciones
quirurgicas entre el 3 y el 8 %. Los fallos mecanicos aparecieron en todos los
tipos de protesis, siendo en las semirrigidas del 1,4 % debido a su menor
sofisticacidon y en las hinchables, alrededor del 10 %. Con respecto a la infeccién
protésica, se produjo en el 1 % de las protesis semirrigidas y en el 3,5 % de las
hinchables. Por ultimo, los resultados mostraron altos niveles de satisfaccion
postoperatoria, tanto entre los pacientes como en sus parejas, mayores incluso
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que con el resto de tratamientos disponibles en la actualidad. Sin embargo, es
preciso tener en cuenta la debilidad de disefo y la presencia de sesgos en
muchos de los estudios.

5. Discusion

En la elaboracion de este informe sdélo se han utilizado estudios de caracter
observacional debido a la inexistencia de otros con mayor calidad metodolégica,
lo que hace que no se puedan emitir conclusiones definitivas y categoricas acerca
de los diferentes aspectos evaluados. Sin embargo, se considera que debe
reservarse la implantacion de protesis de pene para aquellos casos de disfuncion
eréctil de caracter organico en los que hayan fracasado otros tratamientos previos
0 que el paciente los considere inaceptables. Su indicacién debe ser realizada de
forma individual, debiendo estar informado el paciente adecuadamente de los
resultados que se esperan conseguir y de las posibles complicaciones que
pueden surgir tanto a corto como a largo plazo. Con respecto a la evaluacion de la
efectividad, se han observado porcentajes muy altos de supervivencia libre de
complicacion y de erecciones adecuadas para el coito. Las complicaciones
quirurgicas observadas oscilaron entre el 3-8 %, mereciendo especial atencion la
erosion o abrasion del tejido proximo a la prétesis y la migracion de algun
componente de la protesis. Como cualquier otra técnica quirurgica, la frecuencia
de las complicaciones puede minimizarse mediante una técnica depurada y una
vez superada la curva de aprendizaje. Las protesis con menor numero de fallos
mecanicos son las semirrigidas, debido a la sencillez de su disefio, mientras que
las prétesis hinchables ofrecen una flacidez y ereccidén mas parecidas al estado
natural, aunque a expensas de un mayor riesgo de fallo. La infeccion es la
complicacion mas importante de este tipo de cirugia, observandose en esta
revision una tasa del 3,5 % e interviniendo sobre ella factores tales como si el
implante es primario o0 no o la existencia de comorbilidades asociadas. Una
adecuada técnica y profilaxis antibiotica y la reciente introduccion de sistemas de
impregnacion con soluciones antibidticas de las superficies de contacto de las
protesis de pene, podria mejorar los porcentajes de infeccion observados. Las
prétesis de pene proporcionan, tanto entre los pacientes como en sus parejas,
altos niveles de satisfaccion postoperatoria, mayores incluso que el resto de
tratamientos disponibles en la actualidad para la DE, si bien es preciso tener en
cuenta que la mayoria de estudios no utilizaron cuestionarios validados. Es de
destacar que Galicia es la Comunidad Autbnoma con mayor tasa de implantes
hinchables por 100.000 varones, elevandose dicha tasa en nueve puntos con
respecto a la media estatal, sin que existan causas aparentes que justifiquen esta
variabilidad.

6. Conclusiones

El tratamiento de la DE debe realizarse de forma escalonada, reservando las
prétesis de pene para aquellos casos de disfuncién eréctil de caracter organico
en los que hayan fracasado los tratamientos previos, cuando éstos no sean
aceptados por el paciente o cuando existan malformaciones complejas del pene.
La DE transitoria o reversible se considera contraindicacion absoluta y la
psicogénica, contraindicacion parcial.
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A pesar de la carencia de estudios de calidad metodoldgica, puede concluirse
que las actuales protesis de pene tienen una alta efectividad, con altos
porcentajes de supervivencia libre de complicacibn y de consecucion de
erecciones adecuadas para el coito.

Las complicaciones quirurgicas oscilan entre el 3 y el 8 %, las mecanicas entre
el 9y el 13 % en las prétesis hinchables , las infecciosas entre el 1,3y el 4,3 % y
los porcentajes de reemplazos, alrededor del 7 %. Las prétesis de pene
proporcionan altos niveles de satisfaccion postoperatoria, mayores incluso que
el resto de tratamientos disponibles para la DE, mejorando también la
autoestima de los pacientes, la relacion emocional de la pareja y la propia
calidad de vida de ambos.

La mayor preocupacién de nuestra sociedad con respecto a la funcion eréctil,
unido a la disponibilidad de farmacos eficaces frente a su disfuncién, hace
previsible un futuro aumento en la demanda de implantacion de prétesis de pene
en aquellos pacientes altamente motivados, pero refractarios a los tratamientos
menos invasivos. A este respecto, Galicia, con nueve puntos por encima de la
media estatal, es la Comunidad Autbnoma con mayor tasa de implantes de
prétesis de pene hinchables por 100.000 varones, sin que en principio existan
causas aparentes que justifiquen esta variabilidad.

7. Recomendaciones

A pesar de la carencia de estudios de calidad que aborden la eficacia/efectividad
de las prétesis de pene, no puede obviarse la informacién acumulada durante
los ultimos afos a partir de numerosos estudios observacionales. Es por ello
que las prétesis de pene deberian considerarse como parte del arsenal
terapéutico de la disfuncién eréctil, si bien como ultimo escalén, cuando se han
agotado el resto de posibilidades.

Esta opcidn terapéutica deberia de llevarse a cabo en centros que dispongan de
equipos multidisciplinares que aborden la DE de forma integral, siendo
imprescindible una adecuada protocolizacién de todo el proceso que permita
alcanzar la mayor eficiencia posible.

Es indispensable una correcta seleccién tanto de los pacientes candidatos como
de la prétesis a implantar, debiendo hacerse siempre de forma individualizada.
No debe obviarse que los pacientes reciban una adecuada informacion, no solo
de los beneficios que se esperan alcanzar, sino también de las consecuencias
previsibles de su realizacion y de los riesgos frecuentes, infrecuentes vy
personalizados que pueden surgir, tanto a corto como a largo plazo.

Dada la mayor tasa de implantaciones de prétesis de pene en nuestra
Comunidad, se recomienda la adopcion de criterios consensuados acerca de
sus indicaciones y la puesta en marcha de un Registro de datos que permita
realizar una ulterior evaluacion de la efectividad y seguridad de esta tecnologia.
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1 INTRODUCCION

1.1 DISFUNCION ERECTIL

1.1.1 Concepto

La disfuncion eréctii (DE) se define de forma clasica como una
“incapacidad persistente para lograr o mantener una rigidez suficiente del pene
gue permita una actividad sexual satisfactoria”. Sin embargo, en la Conferencia de
Consenso sobre Impotencia auspiciada por el NIH norteamericano en diciembre
de 1992, se adopté un marco mas amplio de la misma, pasando a definirse como
"la incapacidad del hombre para conseguir 0 mantener una ereccion del pene
dentro del complejo proceso multifactorial de la funcién sexual’. En esta misma
Conferencia se abogd por desechar el término de “impotencia sexual”, en
ocasiones peyorativo y habitualmente poco preciso, ya que solia englobar
alteraciones del apetito sexual, del orgasmo, de la eyaculacion o cualquier otro
problema que impidiese una normal sexualidad o reproduccion en el varon.

Debido a que la funcion eréctil requiere una coordinacion de factores
psicologicos, neuroldgicos, endocrinos, vasculares y musculares y que cualquier
alteracion de uno de estos elementos puede contribuir a la DE, en la mayoria de
las ocasiones la causa suele ser multifactorial. No cabe duda que con el paso de
los afos las respuestas sexuales se suelen tornar mas lentas y menos intensas,
pudiéndose hablar de una DE fisiolégica debido a la edad. Sin embargo, es dificil
establecer un limite claro, si bien, a titulo orientativo podria situarse alrededor de
los 70 anos.

1.1.2 Prevalencia

El National Institute of Health estima en unos 10-20 millones la prevalencia
de DE en EE.UU. (8-16 % del total de varones), pudiendo llegar a 30 millones al
incluir aquellos con DE parcial, si bien la mayoria de estos individuos eran
mayores de 65 afos. Por otra parte, en el estudio MMAS (Massachusetts Male
Aging Study)?, realizado en EE.UU. entre 1987 y 1989 en 1.290 varones de
edades comprendidas entre 40 y 70 afios, se observo que un 52 % de pacientes
referia algun grado de DE (minima: 17 %, moderada: 25 %, completa: 10 %).

Por otra parte, desde hace muchos afos se ha constatado una relacién
directa entre edad y DE y asi, ya en 1948, Kinsey y cols® describieron en una
amplia muestra, una prevalencia de DE del 2 % a los 40 afos, del 6,7 % a los 50,
del 18,4 % a los 60, del 27 % a los 70 y del 75 % a los 80. Esta asociacién con la
edad ha sido atribuida a que el envejecimiento favorece la aparicion de
enfermedades como la diabetes o la patologia vascular, factores de riesgo a su
vez para la DE y a la mayor utilizacién de farmacos potencialmente favorecedores
de la misma.
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En Espana, con el fin de tener un conocimiento mas exacto de la prevalencia
de la DE, se llevé a cabo el estudio EDEM (Epidemiologia de la Disfuncion Ereéctil
Masculina)* entre 2.480 varones de edades comprendidas entre 25 y 70 afios.
Teniendo en cuenta la DE percibida por el propio individuo, para lo cual se realiz
la misma pregunta que el estudio MMAS, la prevalencia estimada fue del 12 %,
cifra muy inferior al 52 % del estudio americano. Sin embargo, al evaluar de forma
objetiva mediante el Cuestionario IIEF (indice Internacional de Funcién Eréctil), la
prevalencia se incremento6 hasta el 19 %. Segun estos datos y teniendo en cuenta
el censo de la poblacion masculina, en Espafa habria entre 1,5 y 2,4 millones de
varones con DE de diferente grado. Ahora bien, no hay que olvidar que en grupos
seleccionados de pacientes, como por ejemplo la poblacion diabética, la
prevalencia de DE es mucho mas elevada, pudiendo llegar hasta el 30-50 %.

1.1.3 Anatomia y fisiologia de la ereccién

El pene esta formado por tres estructuras cilindricas de tejido eréctil. Las dos
mayores O cuerpos cavernosos se encuentran a ambos lados y estan separadas
por un tabique fibroso y rodeadas por una cubierta denominada tunica albuginea.
El tercer cilindro o cuerpo esponjoso uretral, rodea la uretra y llega hasta el
glande. Estas estructuras contienen en su interior multitud de espacios lacunares
divididos por tabiques conectivos los cuales son atravesados por arteriolas,
vénulas y terminaciones nerviosas. La vascularizacion del pene proviene de la
arteria pudenda interna y el drenaje venoso se realiza a través de las vénulas
situadas por debajo de la tunica albuginea. Una caracteristica especial de las
vénulas peneanas es que no tienen valvulas, por lo que se cierran por compresion
contra la tunica a medida que la sangre rellena los cuerpos cavernosos. La
inervacion del pene se realiza a través de nervios autondmicos (simpatico y
parasimpatico) y de nervios somaticos sensoriales y motores. Los primeros son
responsables de los fenomenos neurovasculares de la ereccion y la
detumescencia y los somaticos intervienen en la sensibilidad del pene y en la
contraccion de los musculos isquio y bulbocavernosos.

La ereccion es una manifestacibn mecanica de un fendmeno
hemodinamico®, resultado de la interaccién coordinada de diferentes fenémenos
neuroldgicos, vasculares y hormonales, siendo también de especial importancia
los estimulos sensoriales y psicologicos tales como la percepcion sexual y el
deseo. La ereccidon se consigue mediante la combinacién de la ingurgitacién
vascular de los cuerpos cavernosos y de la contraccibn de los musculos
isquiocavernosos, produciéndose, cuando el flujo sanguineo arterial hacia los
cuerpos cavernosos supera el flujo de salida venoso. Durante la fase de flacidez o
detumescencia del pene, el musculo liso cavernoso se encuentra en un estado de
contraccion ténica generada por el sistema nervioso simpatico a través de la
liberacion de noradrenalina. Una activacion parasimpatica produce como
resultado una relajacién del musculo liso peneano y un paralelo incremento del
flujo arterial debido a la vasodilatacion que hace que la sangre fluya al interior de
los espacios lacunares en donde queda atrapada por la compresion de las
vénulas contra la tunica albuginea, retardandose la salida de la sangre venosa de
los cuerpos cavernosos. Un defecto en uno de estos elementos (relajacion del
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musculo liso, dilatacién arterial y compresion venosa), puede causar o contribuir a
la aparicion de disfuncion eréctil.

1.1.4 Etiologia

Actualmente se considera que la etiologia de la DE es multifactorial y en ella
estan implicados tanto factores organicos como psicologicos y conductuales. En
lineas generales, las causas de DE pueden clasificarse en organicas y
psicoldgicas, representando las primeras cerca del 75 % de las mismas.

« Causas organicas
Enfermedades cardiovasculares

Los principales mecanismos etiopatogénicos por los que los trastornos
vasculares pueden determinar una disfuncién eréctil son una disminucion del
aporte sanguineo, un excesivo flujo venoso de salida o una combinacion de
ambos. La causa mas importante de disminucién del aporte sanguineo arterial es
la formacion de placas de ateroma, de frecuente aparicion en personas de edad,
sobre todo con habito tabaquico, hipercolesterolemia, diabetes, enfermedad
vascular periférica o hipertension. Asi, en los varones de edad avanzada es
frecuente encontrar una disminucion del diametro de las arterias peneanas y de la
relajacion del musculo liso, reduciéndose de esta manera la cantidad de sangre
que entra en el pene. Por otra parte, en el envejecimiento es también frecuente
encontrar un flujo venoso de salida excesivo debido a una compresion
inadecuada del drenaje contra los cuerpos cavernosos.

La relacion de DE y enfermedad coronaria esta bien establecida,
habiéndose visto que su incidencia en pacientes que han sufrido un infarto agudo
de miocardio oscila entre el 40 y el 80 % de los pacientes. Las causas de esta
asociacion son varias, entre las que destacan las vasculares, las psicologicas y la
interaccion de diversos farmacos utilizados en esta patologia.

La hipertension arterial puede ser condicionante y en ocasiones
determinante de DE por diversos motivos: a) debido a su capacidad de generar
disfuncion endotelial y con ello aterosclerosis en la red sanguinea del pene; b)
debido al estado de hiperestimulacion simpatica que presentan los pacientes
hipertensos y c) por la utilizacion de diversos farmacos empleados en el
tratamiento de la hipertension arterial, como los beta-bloqueantes y los diuréticos,
los cuales a su vez pueden producir DE.

Enfermedades endocrinas

La diabetes es la enfermedad endocrina mas frecuentemente asociada a
DE, ya que segun diversos estudios, entre un 25-75% de los varones diabéticos
terminan desarrollando esta patologia. Los mecanismos etiopatogénicos
implicados serian vasculares, neuropaticos y por disfuncion gonadal, sin olvidar el
papel del déficit de 6xido nitrico debido a una alteraciéon de la 6xido nitrico
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sintetasa que contribuiria directamente a la DE e indirectamente al desarrollo de
una neuropatia auténoma.

Otras patologias endocrinas a considerar en la etiologia de la DE son las
alteraciones del eje hipdfiso-gonadal, como el hipogonadismo o Ila
hiperprolactinemia, el hipotiroidismo, la insuficiencia suprarrenal o el aumento de
glucocorticoides. El hipogonadismo se caracteriza por niveles de testosterona por
debajo del limite inferior de la normalidad en los adultos sanos. Sin embargo,
sobre lo que no hay acuerdo es acerca de ese limite a partir del cual se altera la
funcién eréctil. La hiperprolactinemia se asocia con bajos niveles circulantes de
testosterona debido a la inhibicion de la secrecion del factor liberador de
gonadotropinas, pudiendo provocar disminucién de la libido y disfuncién eréctil de
forma temprana. El hipotiroidismo se asocia frecuentemente con DE debido a una
disminucidén de los niveles de testosterona y a una elevacion de los de prolactina.

Enfermedades neurolégicas

Dentro de la patologia neuroldgica, la lesidn medular es tal vez la de mayor
trascendencia debido a su incidencia (entre 800 y 1.000 casos nuevos al afio) y a
la edad a la que suele ocurrir (entre los 20 y los 40 afos).

Con la edad, es habitual presenciar una disminucion de la sensibilidad del
pene, lo cual puede contribuir al desarrollo de DE, dado el papel jugado por la
estimulacién en la respuesta eréctil. La inervacion peneana puede verse también
alterada en algunos casos de patologia discal lumbar o debido a procedimientos
quirurgicos a nivel del recto o prostata. Otra patologia neurolégica que puede
provocar DE son los accidentes cerebrovasculares, la enfermedad de Parkinson,
la demencia tipo Alzheimer y la esclerosis multiple.

Enfermedades prostéaticas

Existe una clara asociacién entre la hipertrofia benigna de préstata y la DE,
hasta el punto de que cerca de un 50 % de estos pacientes presentan algun grado
de disfuncion. También es preciso tener en cuenta el tratamiento de la hipertrofia
benigna de prostata, dado que el finasteride (inhibidor de la 5-a-reductasa) o la
reseccion transuretral pueden producir diversos grados de DE. El tratamiento
quirurgico del cancer de prdstata supone en muchas ocasiones la realizacion de
una prostatectomia radical ligada hasta hace poco a un amplio porcentaje de
aparicion de DE. Sin embargo, en la actualidad las técnicas quirurgicas conservan
las bandeletas neurovasculares por donde discurre la inervacion a los cuerpos
cavernosos del pene habiendo disminuido de manera importante la incidencia de
disfuncion eréctil postoperatoria.

Alteraciones estructurales

La enfermedad de Peyronie se caracteriza por el desarrollo de una placa
fibrosa en la tunica albuginea de los cuerpos cavernosos, produciéndose una
pérdida de la elasticidad normal de la misma y provocando desviacion del pene en
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la ereccion, pudiendo ser ésta dolorosa e impidiendo parcial o totalmente la
penetracion.

Farmacos, tabaco y alcohol

Cerca del 25 % de los casos de DE estan causados por farmacos,
especialmente antihipertensivos, cimetidina, antipsicoticos, antidepresivos, litio,
hipndticos, sedantes y hormonas, como los estrégenos y la progesterona. Los
mecanismos productores son diversos, pudiendo producirse alteraciones de la
libido (cimetidina, diazepam), inhibicién de la funcion eyaculatoria (muchos de los
antidepresivos triciclicos) o retraso o inhibicion del orgasmo (algunos inhibidores
selectivos de la recaptacion de la serotonina).

El tabaco participa en la DE favoreciendo la creacion de placas
ateromatosas, con lo que disminuye el flujo arterial al musculo liso cavernoso, e
impidiendo el bloqueo del sistema venoso de drenaje. Por su parte, el alcohol,
sobretodo ingerido de forma cronica, puede afectar a la libido, la ereccion y la
eyaculacién, provocando la aparicion de DE.

« Causas psicologicas

Aunque con los avances de las técnicas diagnosticas se ha encontrado un
porcentaje superior de causas organicas, no cabe duda de que en la DE, los
factores psicolégicos juegan un papel muy importante. De hecho, casi todos los
tipos de DE tienen un componente psicologico en mayor o menor grado, incluso
en aquellos casos donde existe una causa organica conocida, pudiendo decirse
que en la mayoria de las ocasiones, los factores organicos y psicologicos estan
entremezclados, de forma que una DE producida por una causa organica puede
generar ansiedad o depresion, que a su vez, pueden agravar dicha disfuncion.

La depresion, que aparece en porcentajes que varian entre el 8% y el 33%
de las personas con DE?®, y el estrés causado por la actividad laboral, problemas
conyugales, financieros o por otras razones, puede llevar también a la DE. De
igual forma que en la depresion, puede provocarse una espiral en la que la DE
incrementaria el estrés y viceversa.

1.1.5 Diagnéstico

El cuadro clinico de la disfuncidon eréctil viene representado por una
ausencia total o parcial de la ereccion del pene de forma que no es posible
conseguir una relacion sexual satisfactoria. Es habitual ademas, la asociacion de
diferentes sintomas psicolégicos como la ansiedad o la angustia, que en
ocasiones pueden dominar el cuadro clinico.

A fin de facilitar y estandarizar el diagndstico y el grado de DE, se han
desarrollado diferentes tests, siendo los mas utilizados, el IIEF y el EDITS
(Cuestionario de Satisfaccion por Tratamiento de Disfuncion Eréctil). El IIEF es un
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test de gran sensibilidad y especificidad, validado y traducido a nuestro idioma vy
que consta de 15 preguntas evaluadoras de la funcién eréctil y orgasmica, el
deseo sexual, la satisfacciéon global y del propio acto sexual. En muchas
ocasiones se utiliza un test abreviado denominado SHIM (Cuestionario de Salud
Sexual para Varones) que consta de 5 preguntas y 6 opciones de respuesta para
cada una de ellas, que van del ninguno al muy alto, logrando también una gran
sensibilidad y especificidad.

El primer paso y tal vez el mas importante para llegar a un diagnéstico de
DE es la realizacion de una adecuada historia clinica, para lo cual se necesita
establecer una relacion empatica entre el médico y el paciente, que facilitara el
exito de cualquier opcion terapéutica que se ponga en marcha.

= Historia clinica

Como ya se ha apuntado, la historia clinica juega un papel trascendental en
el diagnodstico de la DE y estara orientada a determinar su causa mas probable,
diferenciando entre un origen organico o psicégeno. Sera importante determinar la
cronologia del problema, si el inicio fue brusco o progresivo, la existencia de
factores predisponentes o desencadenantes, la existencia de erecciones en otras
situaciones (matutinas o nocturnas, con la masturbacion, etc...), la posible
alteracion del deseo, la eyaculacion o el orgasmo y las repercusiones
emocionales que la DE haya creado en el paciente. Debera realizarse una
adecuada anamnesis acerca de las enfermedades e intervenciones quirurgicas
previas, ingesta de farmacos, presencia de factores de riesgo de DE, sin olvidar la
evaluacion de la presencia de algun problema psicolégico y del nivel de estrés al
que habitualmente esta sometido el paciente. Es importante valorar también a la
pareja sexual del paciente, si es que existe de forma estable, haciendo hincapié
en la calidad de dicha relacion y si la DE ha afectado a la misma.

= Examen fisico y determinaciones analiticas

En todo paciente con sospecha de DE debera realizarse una exploraciéon
fisica general, encaminada fundamentalmente a descartar la presencia de
enfermedades vasculares, neuroldgicas, endocrinas y genitales. En la mayoria de
las ocasiones se realizaran una serie de determinaciones analiticas basicas tales
como un hemograma y una evaluacién de la glucemia basal y de los perfiles
lipidico, renal y hepatico. Las determinaciones hormonales, (como la testosterona,
hormona luteinizante, prolactina, cortisol y hormonas tiroideas), se solicitaran de
forma individualizada.

= Pruebas complementarias especializadas

Habitualmente son solicitadas y/o realizadas por especialistas en Urologia
y estan indicadas para hacer el diagndstico diferencial entre una naturaleza
psicogena y organica del proceso. Dentro de estas pruebas estan las que
persiguen objetivar la presencia de ereccion espontanea, los estudios de imagen
vasculares y los neurolégicos.
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Estudio objetivo de la presencia de erecciones
- Test de tumescencia peneana nocturna

En condiciones normales suelen producirse entre 3 y 5 erecciones
nocturnas asociadas a las fases REM del suefio. Con el fin de objetivar la
actividad eréctil nocturna se utiliza un dispositivo portatil (Rigiscan®), que el
paciente puede llevarse a su domicilio y que evalua no sélo los cambios en el
diametro peneano que se producen durante la noche, sino también la rigidez y el
numero y duracion de eventos nocturnos. El dispositivo suele utilizarse durante
tres noches consecutivas y diferencia la DE organica de la psicégena dado que
estos ultimos pacientes suelen tener erecciones normales durante el suefio,
mientras que los primeros no. Otro sistema menos sofisticado es el denominado
"Snap-Gauge®" que consiste en colocar unas cintas de papel alrededor de la zona
media del pene de tal manera que si una o0 mas se rompen durante la noche, es
senal de que se ha producido una ereccion.

- Test de inyeccion intracavernosa de drogas vasoactivas

Examina la respuesta eréctil tras la administracion de una droga vasoactiva
por via intracavernosa, generalmente prostaglandina E1 (PGE,) a dosis de entre
10 y 20 pg. El test se considera positivo cuando se produce una ereccién 5-10
minutos después de la inyeccion, durando alrededor de una hora. La normalidad
del test apunta hacia una normalidad del sistema vascular y si la ereccién no se
produce o es incompleta, se podria sospechar un compromiso hemodinamico,
bien arterial o veno-oclusivo.

- Test de estimulacion visual

Consiste en colocar al paciente un dispositivo de medicion de la rigidez y
tumescencia peneana (como el Rigiscan®) mientras visualiza imagenes eroticas.
La aparicion de una ereccion descarta una DE organica, si bien una prueba
negativa no descarta el origen organico o psicoldgico de la misma.

Estudios de imagen

Ultrasonografia de pene

Habitualmente se realiza una combinacién de ultrasonografia con doppler
antes y después de inyectar sustancias vasoactivas, como la PGE+, con el fin de
valorar el estado hemodinamico del pene, proporcionando parametros tales como
el diametro de las arterias cavernosas, la velocidad del flujo, la resistencia
periférica y el flujo venoso. Es una buena prueba para el estudio del componente
arterial peneano, pero menos para la valoracion del mecanismo veno-oclusivo.
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- Cavernosometria y cavernosografia

La cavernosometria es un procedimiento cuantitativo muy sensible que
evalua el componente veno-oclusivo de los cuerpos cavernosos produciéndose,
cuando existe una disfuncién del mismo, una caida de la resistencia al flujo
venoso o bien un descenso rapido de la presion intracavernosa. Para su
realizacion es imprescindible que el musculo liso cavernoso se encuentre
completamente relajado, por lo que habitualmente se asocia con la inyeccion
intracavernosa de farmacos vasoactivos. Al finalizar la cavernosometria puede
realizarse una cavernosografia que consiste en la inyeccion de un contraste
radiolégico en los cuerpos cavernosos, realizando radiografias en diferentes
posiciones para visualizar las venas de drenaje.

- Arteriografia pudenda interna

Es una técnica invasiva utilizada para el diagndstico de alteraciones
anatomicas del arbol vascular peneano que habitualmente se reserva para
pacientes jovenes con sospecha de patologia arterial tributaria de cirugia
vascular.

Estudios neuroldgicos
- Biotensiometria peneana

Consiste en la medicion de la percepcion sensorial de un estimulo
vibratorio a nivel del pene, permitiendo el diagndstico de déficits sensitivos. En el
caso de que esta prueba sea positiva sera necesario llevar a cabo un estudio
neurofisiolégico mas extenso para descartar alteraciones neuroldgicas.

- Potenciales evocados somatosensoriales

Registran el tiempo de conducciéon de un estimulo aplicado a nivel
periférico (en este caso en el pene), hasta su percepcién por la corteza cerebral,
sirviendo para valorar las aferencias sensoriales.

- Registro del reflejo bulbocavernoso

Es una prueba electromiografica que contribuye al diagnostico de la
disfuncion sexual eréctil por causas organicas, en especial las de origen
neurologico, determinando la integridad de la médula espinal sacra (S2-Sa).
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- Electroneurografia del nervio dorsal del pene

Mide la velocidad de conduccion del nervio dorsal del pene, el cual suele
verse alterado con frecuencia en las polineuropatias.

- Electromiografia de los cuerpos cavernosos

Esta prueba se realiza mediante un electromiégrafo de musculo liso,
permitiendo valorar el sistema nervioso autbnomo que regula la funcion eréctil.

1.1.6 Tratamiento

Depende en primer lugar de la etiologia y del grado de severidad, si bien es
preciso considerar otros factores, como la eficacia y los efectos adversos, la
aceptacion por el paciente y su pareja, los efectos psicolégicos, su posible
reversibilidad y el coste econdmico.

En lineas generales, el tratamiento de la DE se divide en etiolégico y
sintomatico. El tratamiento etiologico se lleva a cabo en aquellos casos en los que
se pretende una accién curativa, como por ejemplo, la terapia sexual en la DE
debida a etiologia psicogena, la cirugia revascularizadora en aquellos pacientes
que han sufrido un traumatismo pelviano o perineal o el tratamiento hormonal
sustitutivo cuando exista un déficit del eje hipotalamo-hipofisario-gonadal. El
tratamiento etiolégico de la DE no es objeto de esta revision por lo que nos
centraremos en el meramente sintomatico, el cual beneficiara a la mayoria de
pacientes con DE, independientemente de cual sea la causa.

Existen cinco tipos basicos de tratamiento de la DE reconocidos en la
literatura cientifica:

1. Tratamiento de las patologias asociadas a la DE, revisién y modificacion de
los farmacos utilizados, cambio de habitos de vida y consejo sexual

Tratamiento farmacolégico oral
Dispositivos de vacio
Farmacos vasoactivos intracavernosos o intrauretrales

Al S

Proétesis de pene

El inicio del tratamiento de la DE deberia llevarse a cabo tratando las
enfermedades asociadas que pueda presentar el paciente, revisando aquellos
farmacos que para el tratamiento de otras patologias pudieran provocar o agravar
la DE, modificando los habitos o estilos de vida y proporcionando consejo sexual.
A continuacién, y en el caso de no existir contraindicaciones, podria iniciarse
tratamiento con inhibidores de la 5-fosfodiesterasa, como el sildenafilo. En
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aquellos pacientes en los que el sildenafilo fuese inefectivo, no tolerasen sus
efectos adversos o existieran contraindicaciones, el tratamiento de eleccion serian
los farmacos vasoactivos, como el alprostadilo, bien por via intracavernosa o
transuretral. En aquellos pacientes que no respondiesen a dosis maximas de
alprostadilo, podria utilizarse la combinacion intracavernosa de alprostadilo con
otros farmacos como la papaverina o la fentolamina. Por ultimo, aquellos
pacientes en los que el tratamiento farmacologico fuese inefectivo, serian
candidatos a la implantacién de una protesis de pene.

Por todo ello, diferentes autores y foros de consenso’® recomiendan que el
tratamiento de la DE se realice siempre de forma escalonada, teniendo en cuenta
las siguientes etapas:

= Primera etapa: incluiria medidas basicas (tratamiento de patologias
asociadas, revision de farmacos, modificacion de habitos de vida y consejo
sexual) y tratamiento farmacolégico oral.

= Segunda etapa: representada por la administracion intracavernosa o
intrauretral de farmacos vasoactivos y por los dispositivos de vacio.

== Tercera etapa: representada por las protesis de pene.

Primera etapa del tratamiento
Tratamiento de patologias asociadas, farmacos y modificacién de estilos de vida

En el tratamiento de la DE es fundamental llevar a cabo un adecuado
control de enfermedades que, como la diabetes, la hipertension arterial o la
dislipemia, se presentan frecuentemente asociadas. También es preciso revisar
los tratamientos farmacologicos a que estan sometidos los pacientes, pues es
muy frecuente la aparicién de efectos adversos agravantes de la propia DE.

Con respecto al habito o estilo de vida, cualquier modificacién que suponga
una mejoria del bienestar psicofisico del paciente tendra un efecto positivo sobre
su funcién sexual. Por ello es preciso recomendar el abandono del habito
tabaquico, por ser un factor de riesgo cardiovascular, y la disminucion de la
ingesta alcoholica. Otros consejos importantes son realizar ejercicio fisico de
forma regular y disminuir el exceso de peso y el consumo de grasa.

Consejo sexual

Hay que tener en cuenta que aunque la causa primaria de la DE sea
organica, siempre hay un componente psicolégico que hace que el consejo sexual
sea un componente terapéutico importante, tanto para el propio paciente como
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para su pareja. El objetivo fundamental es mejorar la comunicacion y la
transmision de una serie de consejos sexuales basicos que permitirian mejorar la
calidad de sus relaciones sexuales. Habitualmente no es suficiente para el
tratamiento de la DE, sino que debe combinarse con los otros eslabones de la
terapia primaria.

Agentes farmacoldgicos orales: inhibidores de la 5-fosfodiesterasa

La ereccidn es el resultado de una liberacion de 6xido nitrico que activa la
guanilato ciclasa, produciendo incremento en los niveles de guanosina
monofosfato (GMPc) y relajacion del musculo liso de los cuerpos cavernosos, lo
que conlleva un aumento en el flujo de sangre a los mismos. La 5- fosfodiesterasa
es la enzima responsable de la degradacion del GMPc en los cuerpos
cavernosos, por lo que su inhibicibn aumentara los efectos del éxido nitrico,
favoreciendo el grado y duracioén de la ereccion. La introduccion de los inhibidores
de la 5-fosfodiesterasa (sildenafilo, vardenafilo y tadalafilo), ha revolucionado las
opciones de tratamiento de la DE, ya que ademas de ser eficaces son, en
general, muy bien tolerados.

- Sildenafilo (Viagra®)

Comenzo siendo estudiado como agente antianginoso, si bien la apariciéon
de ereccion entre sus “efectos adversos” hizo que se recondujese su utilizacion
hacia el tratamiento de la DE, siendo comercializado en Espafa en octubre de
1998.

Su mecanismo de accion consiste en la inhibicion de la 5-fosfodiesterasa e
incremento consiguiente de los niveles de GMPc, no ejerciendo su efecto en caso
de ausencia de estimulo sexual®. Las dosis habituales son de 25, 50 0 100 mg y
suelen administrarse entre media y una hora antes de la relacion sexual. A pesar
de que el pico de maxima concentracion sanguinea se produce a los 60 minutos,
aproximadamente el 50 % de los pacientes presentan efectos clinicos a los 20
minutos de su administracion. La duracion de la accion es alrededor de cuatro
horas, siendo metabolizado por el higado y eliminado completamente del
organismo en unas 8-12 horas.

La eficacia del sildenafilo ha sido demostrada en diferentes ensayos
clinicos aleatorizados'®"?, variando entre el 65 y el 80% y siendo los pacientes
estudiados de diferente edad, severidad y etiologia (endocrina, neuroldgica,
psicoldgica, postcirugia pélvica, vascular, idiopatica, etc...).

- Tadalafilo (Cialis®)

Fue el segundo inhibidor de la 5-fosfodiesterasa comercializado en Espania,
en noviembre de 2002. La dosis de tadalafilo oscila entre los 5 y los 20 mg, siendo
su absorcion mas lenta que la del sildenafilo, ya que el pico maximo aparece en
plasma a las dos horas de su administracion. Su vida media es de unas 18 horas
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por lo que los efectos pueden durar cerca de las 36, hecho por el que algunos
investigadores la denominan la “pildora del fin de semana”. Su eficacia en la
consecucidon de ereccion ha sido demostrada clinicamente en un amplio espectro
de pacientes con diferentes etiologias, severidad de DE o edad".

- Vardenafilo (Levitra®)

Comercializado en Espafia en marzo de 2003, es un nuevo y potente
inhibidor de la 5-fosfodiesterasa que ha demostrado mejorar la funcién eréctil en
diversas poblaciones de varones con DE. La dosis habitual oscila entre 5 y 20 mg,
comienza rapidamente su accién, se metaboliza en el higado y tiene una vida
media de 4-6 horas. Los ensayos clinicos realizados en diferentes grupos de
pacientes demostraron la eficacia del vardenafilo en lo que respecta a la mejora
de la funcion eréctil, siendo los efectos adversos de intensidad moderada y dosis
dependientes y apareciendo entre un 20 y un 60 % de los individuos tratados™.

En cuanto a la seguridad de los inhibidores de la fosfodiesterasa, los
ensayos clinicos y la experiencia acumulada con un importante numero de
pacientes tratados hasta el momento, demuestran que en lineas generales son
farmacos seguros, bien tolerados y con bajos porcentajes de abandono. Los
efectos secundarios mas frecuentes son la cefalea, el enrojecimiento facial y la
congestion nasal, todos ellos de moderada intensidad y debidos a vasodilatacion
local. Otras reacciones adversas son dispepsia y trastornos visuales leves y
transitorios, predominantemente percepcion anormal de los colores y aumento de
la percepcion de la luz o vision borrosa, debido a la inhibicion de la 6-
fosfodiesterasa. Con respecto a sus contraindicaciones, estos farmacos potencian
los efectos hipotensores de los nitratos, por lo que no deben administrarse de
forma concomitante con cualquier forma de nitrato o con farmacos donantes de
oxido nitrico. Tampoco deben utilizarse en aquellos pacientes en los que esté
desaconsejado todo tipo de actividad sexual (por ejemplo, angina inestable o
insuficiencia cardiaca grave) o si existe alergia o intolerancia a estos farmacos.

Con 6 anos de utilizacion clinica, el sildenafilo tiene la ventaja sobre los
demas inhibidores de su gran experiencia, si bien, la gran selectividad y potencia
del vardenafilo y las propiedades farmacocinéticas del tadalafilo hace que estos
nuevos farmacos tengan una cabida dentro del arsenal terapéutico de la DE. Sin
embargo, son necesarios estudios comparativos de estos tres farmacos acerca de
sus perfiles de eficacia y seguridad.

Otros agentes farmacoldgicos orales
- Apomorfina sublingual (Uprima®, Taluvian®)

El hidrocloruro de apomorfina es un agonista inespecifico de los receptores
dopaminérgicos que actia a nivel del nucleo paraventricular del hipotalamo',
comercializandose en Espafia desde mayo de 2001 con una formulacion
sublingual de 2 y 3 mg. La apomorfina se absorbe rapidamente alcanzando su
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concentracion maxima en plasma a los 15-20 minutos. En estudios de
optimizacién de dosis, entre el 89 y el 94 % de los hombres consideraron
insuficiente la dosis de 2 mg, necesitando dosis de 4, 5 y 6 mg; sin embargo,
estas ultimas no han sido comercializadas por los efectos adversos que provocan.
En cuanto a su seguridad, los efectos secundarios mas frecuentes son las
nauseas (7 %), cefalea (6 %) y mareo (4 %), recomendandose precaucion en la
utilizaciéon conjunta de apomorfina y nitratos. En definitiva, la apomorfina no
constituye una alternativa o un farmaco de segunda eleccién, pues no parece que
los pacientes que no responden al sildenafilo puedan beneficiarse de la
apomorfina, ni de que ésta sea mas segura en aquellos pacientes en los que el
sildenafilo esta contraindicado.

- Yohimbina, fentolamina y trazodona

La yohimbina es un bloqueante de los receptores alfa-2-adrenérgicos, con
acciéon central y periférica, considerada desde hace mucho tiempo como una
sustancia afrodisiaca y aprobada por la FDA en 1976 a pesar de no disponer de
ensayos clinicos controlados. Estos comenzaron a realizarse a partir de 1982 con
el objeto de probar su eficacia, la cual aun no ha sido demostrada con claridad. A
este respecto, la Guia de Practica Clinica elaborada por la Asociacion Americana
de Urologia® establecid que esta sustancia no es efectiva, por lo que no debia
recomendarse como tratamiento estandar. Precisa de un tiempo de latencia de 2
a 3 semanas y entre sus efectos secundarios se incluyen hipertension,
palpitaciones, cefalea, nauseas y ansiedad, no estando comercializada en
Espana.

La fentolamina oral es otro antagonista de los receptores alfa-adrenérgicos,
utilizado en EE. UU. a dosis entre 20 y 80 mg, 15-30 minutos antes de la relacion
sexual. Ha demostrado tener efectos beneficiosos en la DE pero de baja
efectividad en relacion con otros farmacos, motivo por el que practicamente no es
utilizada.

La trazodona (Deprax® ) es un inhibidor de la recaptacion de serotonina
indicado en el tratamiento de la depresion, que actua sobre la ereccidn debido a
ser un antagonista de los receptores alfa-adrenérgicos tipo 2. Ha mostrado
eficacia en el manejo de la DE psicogénica, aunque tiene un efecto marginal en
pacientes con DE organica. Los efectos adversos mas comunes son sedacion,
fatiga, cefalea, siendo poco comun la ereccién prolongada y el priapismo.

Segunda etapa del tratamiento
Terapia intracavernosa

Consiste en la administracion, previa al coito, de sustancias vasoactivas
que inducen la ereccion. Los pacientes candidatos a esta segunda linea de
tratamiento son aquellos en los que han fallado o no se pueden utilizar los
farmacos orales.
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Previamente a su utilizacion, el paciente o su pareja debera demostrar la
suficiente destreza en la técnica de inyeccién y haber determinado la menor dosis
requerida para obtener una buena ereccion sin complicaciones asociadas. Para
ello, la inyeccién debe realizarse en la parte lateral del cuerpo cavernoso, lejos de
la uretra y del paquete vascular dorsal.

El primer farmaco utilizado fue la papaverina, un inhibidor inespecifico de la
fosfodiesterasa que aumenta las concentraciones de AMPc y GMPc en el tejido
eréctil, produciendo una relajacién del musculo liso arteriolar, vasodilatacion e
incremento del flujo arterial, consiguiéndose la ereccion. Puede provocar
priapismo y/o erecciones prolongadas en un 5-10 % de los pacientes, fibrosis de
los cuerpos cavernosos en el lugar de la inyeccion y aumento transitorio de
enzimas hepaticas.

En la actualidad, el farmaco intracavernoso mas utilizado es la PGE4 o
alprostadilo (Caverject®). Tiene una potente accion relajante de la musculatura lisa
y un marcado efecto vasodilatador sobre las arterias del pene, siendo capaz de
provocar una ereccion a los 5-10 minutos, manteniéndola durante 30-60 minutos.
Los porcentajes de efectividad observados en ensayos clinicos son del orden del
70 % y con pocos efectos secundarios, dado que al metabolizarse en el interior de
los cuerpos cavernosos apenas provoca fibrosis y priapismo (5% y 1%
respectivamente). Como complicaciones locales pueden aparecer hematomas y
equimosis, dolor y quemazon y, en caso de no utilizar una técnica correcta, lesiéon
uretral o cavernositis. Las contraindicaciones del farmaco son la alergia al
producto, patologia cardiovascular inestable, cirrosis descompensada, en
alcohdlicos crénicos o discapacitados mentales y cuando dosis bajas producen
erecciones muy prolongadas. Otro problema de este tratamiento es la alta tasa de
abandonos a medida que transcurre el tiempo, si bien ésta puede reducirse con
un adecuado seguimiento de los pacientes. En este sentido, el personal de
enfermeria juega una labor muy importante en el adiestramiento y control de los
pacientes en programa de autoinyecciones, disminuyendo la tasa de abandonos y
aumentando la satisfaccion del paciente y su pareja.

Es importante ajustar la dosis de forma individualizada, por lo que las
primeras inyecciones deben administrarse por personal sanitario en la consulta
médica, incrementando la dosis de forma progresiva hasta conseguir una ereccion
mantenida de no mas de 60 minutos. Una vez ajustada la dosis y después de
entrenar adecuadamente al paciente y/o su pareja, el inyectable puede
comenzarse a autoadministrar. La dosis media de mantenimiento es de
aproximadamente 20 pg, no debiendo nunca superarse los 60 pug.

Cuando la administracién del alprostadilo en monoterapia no produce el
efecto deseado, puede asociarse a otros farmacos como la papaverina o la
fentolamina. Las combinaciones (PGE+ + papaverina, PGE+ fentolamina o PGE;
+ papaverina + fentolamina) tienen por objetivo conseguir un efecto sinérgico,
minimizar los efectos secundarios de cada farmaco por separado y obtener éxito
en aquellos pacientes no respondedores a la PGE4 sola. Con respecto a la
eficacia, diversos estudios han demostrado mejores resultados utilizando la
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combinacién de estas tres sustancias que con el alprostadilo sélo (50% vs 22%) o
con la asociacion de fentolamina + papaverina (73% vs 28%). Sin embargo, la
utilizacion de estas asociaciones en Espafia no es posible al no estar autorizada
su comercializacion.

Terapia transuretral

Consiste en la introduccién de alprostadilo a través de la uretra, el cual se
absorbe y pasa a los cuerpos cavernosos produciendo rigidez del pene. Para ello
se utiliza un dispositivo denominado MUSE® (Medicated Urethral System for
Erection) que consiste en un aplicador de polipropeno con un interior hueco en
cuyo extremo lleva el farmaco. Debe realizarse una miccion previa a la
administracién, ya que la orina actia como lubricante y favorece la absorcion del
farmaco. La ereccién tarda entre diez y quince minutos en producirse, habiéndose
descrito en la literatura porcentajes variables de eficacia que oscilan entre el 13 y
el 64%'®". Los efectos adversos son poco frecuentes, salvo el dolor peneano (30
%) y el escozor uretral, pudiendo presentarse también infeccién del tracto urinario
y pequefas hemorragias uretrales. En definitiva, las principales ventajas del
tratamiento intrauretral son la aplicacién local, la baja incidencia de efectos
adversos sistémicos y la rareza de interacciones farmacologicas. Las principales
desventajas son la alta incidencia de abandonos y su variable eficacia, no estando
aun comercializado en Espana, aunque si en otros paises de nuestro entorno.

Una nueva forma de utilizacion del alprostadilo que tampoco se ha
comercializado en Espafa es el gel topico de aplicacion en el glande, compuesto
de este farmaco a una concentracion del 1 % y de una sustancia facilitadora de la
absorcion cutanea. Los primeros ensayos realizados muestran la eficacia de esta
nueva forma de presentacion, de manera que cerca del 40 % de los pacientes
presentaron una ereccion suficiente para el coito, frente al 7 % del grupo placebo.
Los efectos adversos mas frecuentes fueron locales, en forma de eritema
peneano y quemazoén en el glande.

Dispositivos de vacio

Estos dispositivos (ErecAid®) consisten en un cilindro plastico que se coloca
en el pene, fijdndose al mismo por medio de una sustancia lubricante y creandose
un espacio hermético. A través de una bomba manual o automatica que extrae
aire del cilindro y por un mecanismo de succion, se produce una entrada de
sangre en el pene, con la consiguiente ereccion del mismo. A continuacion se
coloca un anillo de goma alrededor de la base del pene para inhibir el flujo
venoso. Cuando se quita el tubo se mantiene la ereccién hasta que se retira el
anillo después de un periodo recomendado de treinta minutos. Presentan una
baja incidencia de efectos adversos como dolor de pene, equimosis, edema y
dafio isquémico de los tejidos, pero estos son generalmente evitables con una
buena técnica. Es un método econdmico, con posibilidad de utilizarse en casi
todos los pacientes y con especial indicacion y aceptacion por la poblacion
anciana, fundamentalmente de paises anglosajones. Sin embargo, a pesar de que
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los indices de satisfaccidon son elevados y las complicaciones minimas, son poco
utilizados en nuestro medio.

1.2 LAS PROTESIS DE PENE

La historia de las proétesis de pene para el tratamiento de la disfuncion
eréctil comienza en los afios cincuenta del pasado siglo, con la implantacién por
parte de Scardino de protesis cilindricas en los cuerpos cavernosos. En 1967,
Pearman avanzé un poco mas en la busqueda de la protesis ideal con la
implantacion de cilindros acrilicos y en 1973, Scott, del Colegio de Medicina
Baylor de Houston, coloco la primera prétesis peneana hinchable'®.
Posteriormente, en 1978, Michael Small y Hernan Carrion del Servicio de Urologia
de la Universidad de Miami publicaron una serie de 160 casos de una nueva
préotesis peneana semirrigida denominada “Small-Carriéon”, que se convertiria en
un hito de referencia en el tratamiento de la DE'. Sin embargo, los resultados
iniciales de estas protesis no fueron del todo buenos, con altas tasas de fallos
mecanicos, de infeccion y de reintervencion quirdrgica, por lo que en los
siguientes afios se fueron perfeccionando los modelos existentes en el mercado,
introduciéndose constantes mejoras hasta conseguir en la actualidad altos
porcentajes de efectividad.

Clasificacion

Las protesis de pene existentes se pueden clasificar en dos grupos:
semirrigidas e hinchables.

\ Prétesis semirrigidas

A su vez pueden clasificarse en maleables y mecanicas. Tienen el
inconveniente de que el pene esta siempre en ereccidén, si bien es posible
orientarlo en tres posiciones diferentes: recta/elevada para las relaciones
sexuales, hacia abajo, para la miccién y posicidon normal o doblada, a fin de
disimularlo con la ropa. Dentro de las maleables, las mas utilizadas son las AMS
600° y 650° (American Medical Systems, Minnetonka, Minnesota) y la Mentor
Acu-Form® (Mentor, Santa Barbara, California), mientras que la Unica
representante del grupo de prétesis semirrigidas mecanicas es la Dura-I1® (Timm
Medical Technologies, New Albany, Ohio). ;

= AMS Maleable 600M® y 650M®: son prétesis maleables vy
fabricadas en silicona y politetrafluoroetiieno con una guia
central. El modelo 600 presenta tamafos de 9,5y 11,5 mm vy el
650 de 11 mm y 13 mm, ambos, con longitudes de 12 a 20 cm.

-~ Mentor Acu-Form®: es una prétesis maleable que se
compone de dos cilindros simétricos fabricados en elastomero de silicona con
una bobina de metal plateada en la parte central. Se colocan en
los cuerpos cavernosos y los diametros disponibles son de 9.5,
11y 13 mm, variando la longitud de los cilindros entre 14-27 cm.

~ Dura-1I®: es un tipo particular de prétesis mecanica que
reemplaza a la antigua proétesis DuraPhase®. Consiste en una
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serie de segmentos de polietileno articulados alrededor de un resorte central,
estando el dispositivo recubierto de una membrana de silicona. Existen dos
diametros de 10 y 12 mm y una longitud estandar de 13 cm que puede
aumentarse afadiendo suplementos a los extremos proximales y distales de la
protesis.

v Proétesis hidraulicas o hinchables

Pueden ser de dos o de tres componentes, ya que las de uno ya no se
comercializan en la actualidad.

Proétesis de dos componentes

Consisten en dos cilindros flexibles rellenos de suero salino estéril que se
insertan en los cuerpos cavernosos y que estan conectados a un dispositivo de
bomba, con funcién también de reservorio de 20cc, que se instala en el escroto.
Para conseguir una ereccion debe apretarse la bomba escrotal varias veces, lo
que transferira el liquido desde el reservorio a los cilindros. Para su vaciamiento,
consiguiendo asi la flacidez del pene, es suficiente con doblar los cilindros hacia
abajo durante unos diez segundos, lo que hara que el liquido vuelva al reservorio.
Las proétesis comercializadas en la actualidad son:

~ Ambicor® (AMS): esta protesis esta disponible desde 1994
y fue concebida para evitar la implantacion del reservorio en la
cavidad abdominal. Las dimensiones de los cilindros oscilan
entre 11 y 13 mm de didmetro y una longitud entre 14 y 20 cm,
existiendo extensiones de 0,5 cm.

~ Protesis Excel® (Mentor): es un sistema hidraulico implantable constituido
por 2 cilindros preconectados a una bomba (Resipump®) rellena de suero
fisiologico. Los cilindros, la bomba y los tubos estan recubiertos de un
revestimiento hidréfilo (Resist®) que reduce la adherencia de microbios vy la
colonizacion de ciertas bacterias susceptibles de causar infecciones, si bien, la
eficacia de este material de reducir la adherencia microbiolégica solamente ha
sido establecida in vitro.

Proétesis de tres componentes

Las proétesis de tres componentes son las mas sofisticadas y estan
compuestas por dos cilindros que se implantan en los cuerpos cavernosos, siendo
independiente la bomba del reservorio, ya que el sistema de bombeo se coloca en
el escroto y el reservorio en el peritoneo o en el espacio laterovesical, como
lugares mas habituales.

Las principales protesis comercializadas son:

- Prétesis Titan®: fabricada por Mentor, es un sistema hidraulico implantable
compuesto de dos cilindros que se introducen en los cuerpos cavernosos del
pene. Los cilindros estan fabricados en un material de poliuretano denominado
Bioflex® que, comparado con la silicona, presenta mayor resistencia de tension
y a la abrasion. Estos cilindros estan unidos a un bomba que se implanta en el
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escroto del paciente y que esta conectada a un reservorio de liquido implantado
bajo los musculos abdominales. El reservorio se llena con una solucion salina
estéril y dispone de una valvula Lock-Out® concebida para evitar el inflado
automatico espontaneo de los cilindros. Todos los componentes del sistema
estan recubiertos del revestimiento hidréfilo Resist®. En el caso de que sea
preciso elongar las prétesis Titan, éstas disponen de prolongadores de 1, 2y 3
cm que se conectan a los cilindros.

= Protesis AMS 700 CX® (expansion controlada) y CXM®
(modificada): La AMS 700 CX® fue introducida en 1984 y es
una protesis hinchable de tres componentes con un nuevo
disefo de los cilindros que permiten su expansion en grosor
de forma similar a una ereccion natural. El cilindro dispone de
tres capas: una capa externa de silicona, una capa interna
consistente en un tubo de silicona por el que fluye el liquido y
entre ellas una capa media, artifice de la expansién en anchura del cilindro y
que la limita hasta un didmetro maximo de 18 milimetros. Las longitudes
disponibles van desde los 12 cm hasta los 21 cm. Los componentes tienen que
ser conectados y rellenos de suero salino durante su implantacion. La prétesis
AMS 700 CXM® es una versién reducida de la anterior, con un diametro de 9,5
mm cuando esta deshinchada y longitudes que van desde los 10 a los 18 cm.
En la actualidad, todas las series 700 de AMS estan recubiertas por ambas
caras de los cilindros internos y por la cara interna del externo de un tejido
denominado Parylene®, que es un polimero disefiado para reducir la friccion
producida por el uso. Por otra parte, las series 700 de AMS pueden utilizarse
con el sistema denominado Inhibizone®, que es un procedimiento patentado de
impregnacion con antibiéticos de las superficies de contacto de la protesis,
utilizando para ello una formulacion de minociclina y rifampicina. Las dosis
utilizadas, teniendo en cuenta el tamafio de la protesis, varian entre 3 y 10 mg
de minociclina y 9 y 25 mg de rifampicina. Estudios in vitro demuestran que
para organismos susceptibles, Inhibizone® proporciona accion antibiética sobre
la superficie del dispositivo, de manera que durante los primeros 3 a 5 dias se
produce una “zona de inhibicion” del crecimiento bacteriano en la superficie
impregnada que podria reducir la potencial colonizacion bacteriana. Sin
embargo, no se han realizado estudios clinicos que evaluen el efecto del
tratamiento antibidtico de las superficies de la protesis sobre la incidencia de
infecciones de las protesis de pene.

=~ Protesis AMS 700 Ultrex® / Ultrex Plus®: Introducida en
1990, es una protesis hinchable de tres componentes similar a
la 700 CX salvo en que se ha modificado el disefio de los
cilindros de manera que pueden expandirse tanto en diametro
como en longitud, es una réplica bastante exacta de una
ereccion natural. Al igual que en los casos anteriores, la bomba
se implanta en el escroto y el reservorio en la cavidad abdominal, estando
también disponible con el procedimiento InhibiZone®. El modelo Ultrex Plus® es
similar al Ultrex® salvo en que la bomba y los cilindros estan preconectados y
rellenos de suero salino, existiendo dos modelos, uno para el abordaje
penoescrotal y otro para el infrapubico.
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1.3 SITUACION ACTUAL DE LA DISFUNCION ERECTIL EN ESPANA Y EN
GALICIA

Tal y como nos hemos referido en el apartado 1.1.2 de este informe,
Espafa no dispone de registros que permitan conocer la prevalencia de la DE, por
lo que debemos utilizar cifras estimativas como las del estudio EDEM*, segun el
cual, la DE percibida seria del 12 % y la DE objetiva, del 19 %.

Un dato que puede acercarnos al problema es conocer el numero de
prétesis implantadas en Espafia en los ultimos afos, para lo que se han utilizado
los datos del CMBD (Conjunto minimo basico de datos). Analizando las
codificaciones de los procedimientos 64.95 (insercion o sustitucion de protesis de
pene no hinchable) y 64.97 (insercion o sustitucion de prétesis de pene hinchable)
(tabla 1), podemos ver que en el periodo 1997-2002 se implantaron un total de
753 protesis no hinchables y 674 hinchables, siendo Catalufia en el primer caso y
Andalucia en el segundo, las Comunidades con mayor numero de implantes.

Prétesis no hinchables Protesis hinchables
C. AUTONOMA 9719899 | 00|01 |02/ TOTAL] 97 98|99 |00|01|02|TOTAL
ANDALUCIA 652|022 17 37 131127241916 | 154
ARAGON 0|13 [3]1]0]0 7 2132033 13
ASTURIAS 3412|171 18 6 13|12/ 2719 39
BALEARES 0jJ]o0J0]0]O]O 0 0|0]J]0|J0]0O]O 0
CANARIAS 2/]0]0]1]2]0 5 6 (10]/1]6[1]3 27
CANTABRIA 3/1]0]0]0]O 4 312|1]0]0]1 7
CASTILLA LA MANCHA 2147 ]13|6|2 24 312]0]0]3]2 10
CASTILLA LEON 1]0[2]0]4]2 9 0|]0]3]2]2]0 7
CATALUNA 80|80 |62 |67 |50 |40] 379 6145|2422 43
COM. VALENCIANA 13| 4 [15]|10|14 |7 | 63 6 114|11]15[ 9 |15 70
EXTREMADURA 0 11210 4 0O|lo0]1]4]2]1 8
GALICIA 14 21|62 32 121714352810 | 116
MADRID 21116 | 3 |10]22|12] 84 221221252824 |13| 134
MURCIA 2 11614 20 0|0]2|0]0]1 3
NAVARRA 4 114103 12 313|]5]0]0]2 13
PAIS VASCO 18|13 8 | 5 |10 [11] 65 2162843 25
LA RIOJA 6220|010 10 0|2]2|0]0]1 5
TOTAL 175(146]111|111)127|83| 753 ]108|119|113|126|106/102| 674

Tabla 1: numero de prétesis de pene no hinchables e hinchables implantadas por Comunidades
Auténomas entre los afios 1997 y 2002.
Fuente: Unidad Técnica de la CIE-9-MC. Ministerio de Sanidad y Consumo.
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Puede conseguirse una mejor vision calculando la tasa de implante de
prétesis de pene por 100.000 varones de entre 25 y 70 afos de edad, cuyos datos
de los ultimos seis afos, desglosados por Comunidades Autdbnomas, se reflejan
en la Tabla 2. Segun puede observarse, Catalufia fue la Comunidad con mayor
numero de protesis implantadas, tanto a nivel global como en proétesis no
hinchables, ocupando Galicia el segundo lugar a nivel global y el primero en
implantes hinchables.

Total de protesis| Prétesis no Prétesis
Poblacién por 100.000 hinchables / hinchables /
C. AUTONOMA Varones 100.000 100.000

CATALUNA 1.996.319 21,13 18,98 2,15
GALICIA 806.230 18,36 3,97 14,39
ASTURIAS 325.493 17,51 5,563 11,98
LA RIOJA 87.365 17,17 11,45 572
NAVARRA 177.689 14,07 6,75 7,32
PAIS VASCO 667.184 13,49 9,74 3,75
MADRID 1.675.188 13,0 5,01 7,99
COM. VALENCIANA 1.303.977 10,2 4,83 5,37
ANDALUCIA 2.150.467 7,95 0,79 7,16
CANTABRIA 163.915 6,71 2,44 4,27
CASTILLA LA MANCHA 510.962 6,66 4,70 1,96
MURCIA 358.734 6,41 5,57 0,84
CANARIAS 575.277 5,56 0,87 4,69
ARAGON 370.229 54 1,89 3,51
EXTREMADURA 309.075 3,88 1,29 2,59
CASTILLA LEON 744.404 2,15 1,21 0,94
BALEARES 286.513 0 0 0
TOTAL ESPANA 12.550.757 11,36 5,99 5,37

Tabla 2: Comunidades Auténomas ordenadas segun el numero de proétesis totales, hinchables o
no, implantadas por 100.000 varones entre 25 y 70 afios de edad, durante el periodo 1997-2002.
Fuente: Unidad Técnica de la CIE-9-MC del Ministerio de Sanidad y Consumo. Instituto Nacional
de Estadistica, Padrén del 2002. Elaboracion propia.

Al igual que ocurre en el Estado Espafol, Galicia carece de registros de
DE, por lo que teniendo en cuenta nuevamente el estudio EDEM*, la prevalencia
de la misma oscilaria entre 98.007 y 155.178 varones, teniendo en cuenta los
816.725 varones entre 25 y 70 afos del Padron Municipal de habitantes de 2003.

En la Tabla 3 se muestran las prétesis implantadas en los diferentes
hospitales de nuestra Comunidad desde 1993 hasta agosto de 2004, destacando
el Complejo Hospitalario Universitario Juan Canalejo de A Corufa con 130
prétesis implantadas en los ultimos afios, seguido a distancia por el hospital de
Santiago y por dos centros hospitalarios de Vigo.
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Afio |CHUS[CANAL [MEIXO [POVIS|CALDE |[MONF|[CHOU| TOTAL
1993 - 4 - - - - - 4
P.| 1994 - 8 - - - 3 - 11
o 11995 - - - - - 0
1996 - 7 2 5 - - - 14
H | 1997 1 3 - 10 - - - 14
| | 1998 1 2 - 4 - - - 7
N | 1999 1 1 - - - - - 2
C " 2000 1 - ; ; - - ; 1
2 2001 2 - - 3 - - 1 6
B | 2002 2 - - - - - - 2
L | 2003 - - - - - - - 0
E | 2004* 2 - - - - 2
S | ToTAL| 10 25 2 22 0 3 1 63
1993 - 1 - 5 - - - 6
P. | 1994 1 2 - - - - - 3
b [1995 - - - 1 - - - 1
| |_1996 3 2 1 - - - - 6
N | 1997 4 3 3 - 1 1 - 12
C | 1998 2 13 2 - - - - 17
H | 1999 2 9 3 - - - - 14
g 2000 | 10 17 6 - 2 - - 35
L 2001 3 20 5 - - - - 28
E | 2002 7 3 - - - - 10
S | 2003 1 21 3 2 - - - 27
2004* - 10 1 - - - 11
TOTAL | 26 105 27 8 3 1 0 170

Tabla 3: prétesis de pene no hinchables e hinchables implantadas en los diferentes
hospitales de la Comunidad Gallega desde 1993 hasta agosto de 2004.
Fuente: Servizo de Analise de Sistemas de Informacion. Subdireccion Xeral de
Informacién Sanitaria. Conselleria de Sanidade. * Hasta agosto de 2004.

En el grafico adjunto puede verse la evolucién de la implantacion de
prétesis de pene en los hospitales gallegos desde 1993 hasta agosto de 2004,
observandose el incremento en la utilizacidn de protesis hinchables desde 1999.

—&— No hinch.

—l— Hinchab.

1993 1994

1995 1996 1997 1998 1999 2000

2001 2002 2003 2004
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Con respecto a la edad de implantacion, en el siguiente grafico puede
verse que, tanto en el caso de las proétesis hinchables como en las no hinchables,
los pacientes mas frecuentemente sometidos a este tipo de intervencion son los
de edades comprendidas entre los 50 y 65 afos.

No hinch.
Hinchab.

o N M O 0O O

L‘l'/\fb"'fb(”fbc”@@@b"@"‘é@é”@@@@

Por ultimo, al analizar el diagnéstico principal de la DE, motivo por el cual
fueron colocadas las protesis de pene, el porcentaje mas frecuente correspondié
al codigo 607 (trastornos del pene), siendo del 73 % en las protesis no hinchables
y del 86 % en las hinchables.
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2 OBJETIVOS DEL INFORME

2.1 Objetivos generales

- Evaluacion de la eficacia, efectividad y seguridad de las protesis de pene
en el tratamiento de la disfuncion eréctil del varén, de acuerdo al estado de
conocimiento actual.

2.2 Otros objetivos

- ldentificacién de los principales criterios de seleccién de los pacientes
candidatos.

- Realizacion de recomendaciones sobre su aplicacion en nuestro contexto
sanitario.
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3 METODOS

3.1 Busquedade lainformacion

Para intentar dar una respuesta a los objetivos de este informe, se ha
llevado a cabo una busqueda bibliografica en las principales bases de datos de
literatura biomédica. Este proceso se completd con una busqueda general en
Internet, utilizando para ello el motor de busqueda Google' y con la revision de las
paginas de diferentes organizaciones nacionales e internacionales, sociedades
cientificas etc. que tuviesen parametros e indicadores de calidad, con el fin de
localizar otra informacion que pudiera ser de interés.

La estrategia de busqueda bibliografica, las bases documentales utilizadas
y sus correspondientes direcciones electronicas se exponen en los anexos 1y 2.
Una vez realizada la busqueda de los articulos bibliograficos, se procedié a la
lectura de los resumenes de los articulos resultantes, seleccionandose aquellos
que cumplian con los criterios que se exponen a continuacién y revisandose
también la bibliografia citada en los mismos. Los articulos excluidos se relacionan
en el anexo 3.

3.2 Criterios de seleccién de los articulos

La seleccion de los articulos se realiz6 de acuerdo con una serie de
criterios previamente establecidos, en funcion de los objetivos de este informe:

= Segun el disefio del estudio

o Criterios de inclusién: revisiones sistematicas, metaanalisis, ensayos
clinicos aleatorizados o no, estudios de cohortes, estudios de casos
y controles y estudios descriptivos de series de casos.

o Criterios de exclusién: estudios descriptivos de un solo caso,
revisiones narrativas, cartas al editor, editoriales, comentarios vy
comunicaciones a congresos.

= Segun el idioma

o Criterios de inclusiéon: todos aquellos publicados en los idiomas
castellano, inglés, francés, portugués e italiano.

T http://www.google.es
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= Segun la poblacion de estudio

o0 Criterios de inclusién: aquellos realizados en varones,
independientemente de la edad, sometidos a una intervencion de
implante primario o reemplazo de prétesis de pene.

o Criterios de exclusién: estudios experimentales en animales.
= Segun la patologia

o Criterios de inclusion: estudios que incluyesen pacientes con DE de
caracter organico.

o Criterios de exclusién: aquellos estudios en los que se evalué una
unica causa de DE.

= Segun la medicion de resultados

o Criterios de inclusion: los articulos seleccionados deberian referir en
sus resultados, datos relativos a eficacia/efectividad de la proétesis
implantada, de supervivencia de la misma a largo plazo, de cambios
en la funcién sexual, satisfaccion y calidad de vida, de incidencia y/o
tipos de complicaciones postoperatorias, de fallo de la prétesis y de
analisis de costes.

= Segun el afio de publicacion

o Criterios de inclusion: articulos publicados desde 1989 hasta octubre
de 2004.

3.3 Extraccién y andlisis de los datos

Se procedid a una lectura critica de los articulos seleccionados y, mediante
un formulario disefado especificamente, al analisis y extraccion de datos para la
evaluacion de la eficacia, efectividad y seguridad de las prétesis de pene:

* Datos identificativos del estudio

* Objetivo del estudio

* Conflictos de interés

* Disefo del estudio

+ Criterios de inclusion y exclusion

* Tamano muestral

* Seleccion y reclutamiento de los participantes
* Caracteristicas de los participantes
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* Caracteristicas de la DE

* Tipo de protesis utilizadas

* Técnica operatoria

* Medidas de resultado utilizadas

» Tiempo de seguimiento y pérdidas
* Analisis estadistico

* Resultados de eficacia/efectividad
* Resultados de seguridad

* Resultados de satisfaccion

* Conclusiones

En el anexo 5 figuran las tablas-resumen con la principal informacion
acerca de las caracteristicas y resultados de cada uno de los articulos primarios
considerados, asi como de su calidad metodoldgica.

3.4 Criterios de calidad de los articulos

La calidad de los articulos se valoré siguiendo la escala de Jovell y
Navarro-Rubio®® (anexo 4), en la que segun el disefio y las condiciones de rigor
cientifico de los estudios, se establece una jerarquia de la evidencia cientifica.
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4 RESULTADOS

Una vez realizada la lectura de los resumenes de los articulos resultantes de
la busqueda bibliografica, se seleccionaron 60 para ser evaluados a texto
completo. Finalmente, se excluyeron 8 articulos por no cumplir con los criterios de
inclusion referidos en el apartado anterior (anexo 3), por lo que el numero total de
articulos incluidos en este informe es de 5222,

No se encontraron revisiones sistematicas ni informes de Agencias de
Evaluacion, tanto nacionales como extranjeras, salvo el elaborado en 1998 por la
Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (AETS) de Madrid y titulado
“Efectividad y seguridad de las protesis de pene™.

Los 52 articulos seleccionados y publicados entre los afios 1989 y octubre
de 2004 eran series clinicas no controladas, mostrandose en las tablas del anexo
5, un resumen de las principales caracteristicas de los estudios incluidos en esta
revision. Resaltar la inexistencia de articulos en los que analizasen aspectos
economicos de esta tecnologia.

4.1 Tamafo muestral y periodo de seguimiento

Dado que el numero de pacientes y el de proétesis utilizadas puede ser
diferente, algunos articulos especifican ambos datos mientras que otros soélo
aportan el numero de pacientes o el de protesis. La media en los 52 estudios fue
de 226, con valores extremos entre 14 y 1.381. Con tamafio muestral entre 1y
100 hubo 20 estudios, entre 101 y 200, 14, entre 201 y 300, 8, entre 301 y 400, 6,
entre 401 y 500, 1 y con mas de 1.000, 3.

El periodo de seguimiento de los pacientes fue muy variable, oscilando
entre 4 y 68 meses de seguimiento medio.

4.2 Caracteristicas de los pacientes

La media de edad global de los pacientes fue de 57,3 +4 afios, no existiendo
diferencias importantes al analizar este parametro en relacion con el tipo de
prétesis implantada:

= Semirrigida: 59,2 afios (valores extremos de 25 y 89 anos).
= Hidraulica de 1 componente: 55,8 anos (entre 25 y 84 afios).
= Hidraulica de 2 componentes: 59,2 afios (entre 22 y 83 afos).

* Ministerio de Sanidad y Consumo - Instituto de Salud Carlos Ill. Agencia de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias (AETS). «Efectividad y Seguridad de las Protesis de Pene».Madrid: AETS -
Instituto de Salud Carlos Ill, Octubre de 1998.
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= Hidraulica de 3 componentes: 57,4 afios (entre 18 y 95 afos).

El tiempo de duracion de la DE antes de la insercion de la prétesis se reflejo
so6lo en 7 articulos, con una media de 3,79 +0,83 anos.

Como ya se indico en el apartado de metodologia, se excluyeron aquellos
articulos en los que solo se evaluaba una causa de DE (por ejemplo, enfermedad
de Peyronie). La etiologia de la DE no se describié explicitamente en todos los
articulos, g/ en algunos, el porcentaje de algun tipo concreto de patologia fue
elevado®®°%%? A pesar de ello, realizando una ponderacién con los 5.013
pacientes incluidos en esta revision, encontramos que la etiologia vascular fue la
causa del 55,25 % de los casos de disfuncion eréctil, la diabetes del 21,08 %, la
enfermedad de Peyronie del 8,96 %, la cirugia radical del 8,70 % y etiologia
neurogénica, del 6,1 % de los casos.

Si bien es generalizado el acuerdo de que la prétesis de pene es una
opcidn a la que sélo se debe recurrir cuando se han agotado el resto de opciones
terapéuticas, la mayoria de autores no especifican que tratamientos previos
realizaron los pacientes. Sélo algunos articulos mencionan la recepcion por parte
de los pacientes de informacion respecto a las ventajas y desventajas de cada
tipo de prétesis, la importancia del seguimiento y de los controles y la firma del
consentimiento informado.

Por ultimo, no todos los articulos describieron las exploraciones
complementarias realizadas en los pacientes antes de su intervencion, si bien las
mas utilizadas fueron, ademas de la historia clinica, el examen fisico y las
determinaciones de laboratorio, el test de tumescencia nocturna y el doppler,
reservandose para condiciones especificas la cavernosometria, la cavernografia,
los estudios neurofisioldgicos y las interconsultas psiquiatricas.

4.3 Tipos de protesis evaluadas y via de abordaje quirurgico

Los diferentes tipos de proétesis evaluadas en los estudios fueron los siguientes:

. Protesis semirrigidas: - AMS 600%/650%: 2 articulos**52

- Duraphase®: 3 articulos®32%2

- Dura-11®: 2 articulos**®°

= Hidraulicas:

o 1 componente: - Hydroflex®: 4 articulos®'-384662

- Dynaﬂex®: 7 articulog3842:46.51,55,62,68

0 2 componentes: - GFS®/GFS Mark I1®; 4 articulos?23437:5¢
- Ambicor®: 2 articulos®%%®

o 3 componentes: - AMS 700%: 3 articulos®’+3%3®
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- AMS 700 CX®/CXM® 11 artl'cu|0824,29,35,38,39,46,48,56,61,64,65

- AMS Ultrex®/Ultrex Plus®: 8 articulos®®:4248:50.56.58,64.67

- Mentor Alpha I®: 8 articulos?®30:3943:46.49.56.60

-~ Estudios comparativos de dos prétesis: 3 articulos®>®*%

« Estudios en los que se utilizaron diferentes modelos de proétesis, con
presentacion global de datos: 17 articulos?':32:33:36.:40:41.45:47,52-54,57,59,63,70-72

Con respecto al abordaje quiruargico, las vias mas utilizadas fueron la
penoescrotal y la infrapubica, si bien en las protesis semirrigidas fue utilizada
también la subcoronal.

4.4 Resultados de efectividad

Se han intentado agrupar por tipos de proétesis con el fin de conseguir una
cierta homogeneidad en su evaluacion, extrayéndose los datos de aquellos
articulos en los que se utilizaba un solo modelo de prétesis o que, utilizandose
varios, la descripcion de los mismos se hiciese de forma separada.

La evaluacion de la efectividad se realizé en base a dos parametros:

= Analisis de la funcién de supervivencia después de transcurrido un
determinado periodo de tiempo, tanto global, como libre de fallo mecanico
o de los cilindros.

= Porcentaje de éxito de la prétesis a la hora de proporcionar una ereccion
adecuada para el coito.

La estimacion de la funcion de supervivencia en los diferentes articulos se
realizd habitualmente por el método de Kaplan-Meier, mostrandose en la tabla 4
los resultados referidos exclusivamente a supervivencia de al menos 5 afios para
diversas proétesis hinchables.

Prétesis Cita Global S. libre de fallo | S. libre de fallo
mecanico en cilindros
AMS CX/CXM 29 90 % NE NE
39 54 % 73 % NE
48 90,8 % NE 92,4 %
61 78,5 % 86,2 % NE
62 70 % NE NE
65 NE 92,7 % NE
AMS Ultrex 48 65,1 % NE 79,7 %
pre-modific. 67 64,7 % 70,7 % 80,2 %
post-modific. 67 77,7 % 93,7 % 96,2 %
Mentor Alpha 1 | pre-modific. 60 NE 75,3 % NE
post-modific. 60 NE 92,6 % NE

Tabla 4: supervivencia a los 5 anos de protesis hinchables de 3 componentes. Elaboracion
propia. A 6 afos.
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Es preciso destacar también una serie de trabajos en los que se estudi6 la
supervivencia protésica, como el realizado por Nickas y cols®, llevado a cabo con
protesis de los modelos AMS 700 CX® y modelos anteriores (PP, PPL, PPR, PPS
y PPT). La supervivencia a los 4 afos fue del 85 % para los modelos CX y del 46
% para los pre-CX, observandose diferencias significativas entre la supervivencia
de los modelos CX y los pre-CX, tanto al afo (p<0,05), como a los 2 anos
(p<0,01), 3 afios (p<0,001) y 4 afios (p<0,0001). Con la prétesis Ambicor®, el
estudio de Levine y cols® hallé una supervivencia del dispositivo a los 30, 50 y 70
meses del 98,5 %, 97 % y 97 %, respectivamente.

Dubocq y cols® analizaron la supervivencia acumulada proporcional (CPS)
0 probabilidad de sobrevivir al menos hasta el final del periodo analizado (66
meses de media) o mas alla, de diferentes protesis de 2 y 3 componentes. La
maxima CPS posible era 1, obteniendo 0,957 la protesis Mentor Alpha 1°, 0,842 la
AMS 700 Ultrex®, 0,839 la AMS 700 CX", 0,783 la protesis Mentor GFS® y 0,750 la
Mentor Mark I1°.

Por tltimo, Govier y cols®’, en diferentes modelos de prétesis hinchables de
3 componentes, encontraron una supervivencia a los 3 afios del 91%, y
Randrup*’, con un conjunto de 9 AMS 700, 14 Flexiflate, 99 Mentor Mark Il y 58
Mentor Alpha 1, observé una supervivencia del 99,5 % a 1 afo, del 96,7 % a 2
anos, del 92,8 % a 3 anos, del 88,4 % a 4 afos y del 85,1 % a 5 afos.

Con respecto al porcentaje de éxito de la proétesis a la hora de proporcionar
una ereccion adecuada para el coito, encontramos porcentajes variables de
pacientes que refieren mantener relaciones sexuales tras el implante: el 64 % en
el articulo de Burns-Cox*’, el 88 % en el estudio de Whalen® o el 92,5 % en el
caso de Montorsi y cols®. McLaren y Barret?’” encuentran que el 89 % de los
pacientes estudiados tienen una adecuada rigidez para el coito tras serle
implantada una prétesis hinchable y Carson y cols®, el 90,6 %, si bien sélo el 47,8
% de los pacientes contestaron al cuestionario. Goldstein y cols describieron en
dos articulos diferentes?®®*°, que un 80 y un 83 % respectivamente de los
pacientes mejoraron su capacidad para el coito con respecto a su estado
preoperatorio, tras serle implantada una proétesis hinchable Mentor Alpha I°. Por
tltimo, Kearse y cols*, en un estudio llevado a cabo con prétesis Dura-II®,
hallaron un porcentaje de pacientes activos sexualmente a los 3 meses, 1y 2
afnos del 75, 81 y 85 % respectivamente, y una capacidad para el coito en estos
mismos intervalos del 66, 72 y 82 %, si bien so6lo contestaron el cuestionario el 85
% a los 3 meses, el 59 % al afio y el 27 % a los 2 afios.

4.5 Resultados de seguridad

La mayor parte de los estudios describieron las complicaciones aparecidas
en sus series de casos, si bien no siempre de forma pormenorizada. Para un
mejor analisis, los parametros utilizados para evaluar la seguridad de las prétesis
de pene se han agrupado en cuatro apartados diferentes:
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« Complicaciones quirurgicas: se incluyen todas las derivadas del proceso
quirurgico, tanto las intraoperatorias como las postquirirgicas tempranas y
tardias. Las mas importantes son:

- lesiones de vena femoral

- perforaciones uretrales y de los cuerpos cavernosos

- hematomas, hidroceles y abscesos escrotales

- erosion del tejido préximo a la protesis

- fistula uretrocorporal

- migraciones de la bomba-reservorio hacia el escroto

- extrusién o intrusion de un cilindro

- imposibilidad de colocacion del dispositivo

- tamano incorrecto del cilindro

- dificultad de dilatacién de los cuerpos cavernosos por fibrosis
- dificultad de implantacién del reservorio por cirugia previa
- dehiscencia de sutura quirurgica

- dolor de pene persistente

- cicatrices de tejido

- deformidad cérporo-glandular

- disminucién de sensiblidad

= Complicaciones mecanicas o fallos de los dispositivos: incluyen cualquier
evento que hace que un dispositivo pase a ser no funcional de tal manera
que sea necesario una intervencion para que vuelva a ser utilizable. No
se han incluido las dificultades en el manejo de las prétesis. Las
principales son:

- ruptura o aneurisma de cilindro

- torsién o enroscamiento de los tubos

- fugas del tubo o del reservorio

- fuga de liquido desconocida

- desconexion del conector

- necesidad de anadir liquido al reservorio
- fallo de la bomba o del reservorio

- inadecuada rigidez

- autoinflado

= Complicaciones infecciosas: solamente se han tenido en cuenta las
infecciones de la protesis omitiéndose aquellas superficiales de la herida
quirurgica.

= Reemplazo o extraccion de la proétesis, independientemente de la causa
que lo provoco. No se han contemplado aquellos casos en los que sélo
se realizd una revisidén quirurgica.

En la Tabla 5 se presentan los porcentajes acumulados de diferentes
complicaciones, agrupadas por tipo de prétesis empleada. Para ello se han
incluido los datos relativos a seguridad de aquellos estudios en los que se
evaluaba un determinado tipo de protesis, excluyéndose de esta tabla los que
estudiaban de forma conjunta varios tipos.
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Tipo de protesis Complicaciones | Complicaciones | Infecciones Reemplazos o
(n) Quirdrgicas Mecanicas extracciones
AMS 600° 3.3% 0 % NE NE
(231) (2de 61) (0 de 231)
Duraphase” 4,5 % 8,03 % 2,25 % 10,11 %
(112) (4 de 89) (9 de 112) (2 de 89) (9 de 89)
Dura II® 10,34 % 0% 1% 6,21 %
(290) (30 de 290) (0 de 290) (3 de 290) (18 de 290)
Total Semirrigidas 8,18 % 1,4 % 1,3% 71%
(633) (36 de 440) (9 de 633) (5de 379) (27 de 379)
Hydroflex® NE 18,15 % 2,4 % 33,3 %
(325) (59 de 325) (6 de 253) (89 de 267)
Dynaflex® 6,56 % 8,89 % 4,29 % 17,86 %
(461) (12 de 183) (41 de 461) (14 de 326) (40 de 224)
Total Hidr. 1 comp. 6,56 % 12,72 % 3,45 % 26,27 %
(786) (12 de 183) (100 de 786) (20 de 579) (129 de 491)
GFS®/GFS Mark II° 4,82 % 14,8 % 4,07 % 8,14 %
(311) (11 de 228) (46 de 311) (7 de 172) (14 de 172)
Ambicor® 0,8 % 2,16 % 4,6 % 3,8 %
(139) (1 de 131) (3 de 139) (6 de 131) (5de 131)
Total Hidr. 2 comp. 3,34 % 10,89 % 4,29 % 6,27 %
(450) (12 de 359) (49 de 450) (13 de 303) (19 de 303)
AMS 700° 11,63 % 39,73 % 1,4 % NE
(224) (25 de 215) (89 de 224) (3 de 215)
AMS 700CX*/ CXM*® 8,06 % 10,42 % 3,70 % 13,06 %
(1794) (64 de 794) (187 de 1794) (52 de 1404) (64 de 490)
AMS 700 Ultrex® / 5,58 % 12,27 % 4,73 % 9,34 %
Ultrex Plus® (766) (21 de 376) (94 de 766) (23 de 486) (45 de 482)
Mentor Alpha I° 6,64 % 6,18 % 3,29 % 5,92 %
(3303) (datos globales) (160 de 2410) (204 de 3303) | (103 de 3130) (97 de 1637)
Total Hidr. 3 comp. 7,11 % 9,43 % 3,46 % 7,90 %

(6087)

(270 de 3795)

(574 de 6087)

(181 de 5235)

(206 de 2609)

Tabla 5: porcentajes acumulados de complicaciones quirirgicas, mecanicas, infecciosas y de
reemplazos por los diferentes tipos de protesis. Elaboracion propia.
(n): tamaro muestral. NE: no especificado.

Destacar el estudio de Wilson y cols*', que aunque no incluido en la tabla
anterior debido a la utilizacion de once tipos de protesis diferentes y estar
centrado exclusivamente en el analisis de la infeccion como complicacion, fue
llevado a cabo en un importante numero de pacientes (1.142 pacientes
receptores de 1.337 proétesis primarias o secundarias) y con un tiempo de
seguimiento de 7 anos. Los autores encontraron un porcentaje global de
infeccion del 5 %, siendo menor (3 %) en implantes primarios que en proétesis
reimplantadas (10 %). De las infecciones producidas en implantes primarios, el
50 % se produjeron en pacientes con tratamiento cronico de esteroides, el 9 % en
lesionados medulares, el 3 % en pacientes diabéticos y el resto en otros
pacientes. Con respecto a los implantes secundarios, el 18 % de las infecciones
ocurrieron en pacientes diabéticos, el 8 % en primer reemplazo de no diabéticos,
el 12 % en no diabéticos con reemplazos multiples y el 10 % en pacientes con

reimplante diferido.

El tiempo transcurrido entre la implantacion de la prétesis y la aparicion de
las complicaciones no viene descrito en todos los estudios, mostrando resultados
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variables aquellos que lo hacen, dependiendo fundamentalmente del tipo de
complicacion o de la protesis estudiada. Sin embargo, y como era de esperar, se
observd una relacion directa entre ambos parametros, describiendo Randrud*
una correlacion significativa (p=0,01) entre la aparicion del fallo mecanico y la
duracion del seguimiento. También Choi y cols®® observaron a los 3 afios un 55 %
de fallos mecanicos, a los 5 afios un 85 % y a los 6 afos, el 100 % de los
mismos. Por término medio, las complicaciones postoperatorias aparecieron poco
tiempo después de la intervencion (media de 2’5358/ 4,8 meses®?, mientras que
las infecciones protésicas lo hicieron entre 4*° y 7°° meses. Con respecto a los
fallos mecanicos, los estudios que analizaron este parametro hallaron medias de
19,7 meses®’, 22,3 meses®®, 32,1 meses®® y 40 meses®".

Con respecto al porcentaje de reemplazos o retiradas de protesis debido a
complicaciones, el de las prétesis semirrigidas fue del 7,1 %, el de las
hidraulicas de 1 componente del 26,27 %, el de las de dos del 6,27 % y el de las
de tres componentes del 7,90 %. Descartando los malos resultados de las
prétesis hidraulicas de un componente, distorsionados por el trabajo de Wilson y
cols®® que utilizando prétesis Dynaflex® obtuvieron un 54,8 % de reemplazos,
podemos considerar un porcentaje global de reemplazos alrededor del 7 %. En la
mayoria de los articulos, no se aportan datos acerca de aquellos pacientes que
precisaron exclusivamente revisiones quirurgicas para solventar la complicacion
que presentaban. Sélo se han encontrado datos referidos a las prétesis AMS 700
CX® en 4 articulos, hallandose un porcentaje de revisiones quirdrgicas del 19,9
% (168 revisiones en 844 protesis) y para las Mentor Alpha |I® en otros cuatro, con
un porcentaje del 6,74 % (63 revisiones en 935 protesis).

Si bien en la tabla 5 se mostraron los resultados acumulados de los
estudios referentes a protesis AMS 700 CX*/CXM°®, Ultrex®/Ultrex Plus® y Mentor
Alpha 1°, es preciso comentar tres estudios comparativos entre protesis antiguas y
modelos mejorados posteriores de estas protesis. Asi, Nickas*® comparé 55
prétesis del modelo AMS 700 CX® con 215 protesis anteriores de los modelos PP,
PPL, PPR, PPS y PPT. Como podemos ver en la tabla 6, existe una importante
diferencia en el numero de complicaciones de indole mecanica, disminuyendo las
mismas desde el 40,9 % en los modelos antiguos, a un 5,45 % en aquellas que
sufrieron la modificacién en su disefio.

Prétesis C. Quiruargicas C. Mecénicas Infecciones Reemplazos
AMS 700 previas | 25 de 215 (11,6 %) | 88 de 215 (40,9 %) | 3 de 215 (1,39 %) NE
AMS 700 CX 5 de 55 (9,09 %) 3 de 55 (5,45 %) 2 de 55 (3,64 %) NE

Tabla 6: complicaciones en prétesis AMS 700 CX y modelos previos. Elaboracion propia.

Milbank y cols®” compararon la protesis AMS Ultrex® antes y después de la
modificacion en el disefio de la misma realizada en 1993, con el fin de reducir el
alto porcentaje de fallos mecanicos existentes, reduciéndose el numero de
complicaciones de indole mecanica desde el 44,7 % en las protesis anteriores a
1993 a un 7,7 % en aquellas en las que se modifico su disefio (tabla 7).
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Protesis C. Quirurgicas C. Mecénicas Infecciones Reemplazos
Ultrex pre-modific. | 4 de 85 (4,70 %) | 38 de 85 (44,7 %) | 4 de 85 (4,7 %) NE
Ultrex post-modific. | 2 de 52 (3,85 %) | 4de 52 (7,7 %) | 6de 52 (11,5 %) NE

Tabla 7: complicaciones en protesis AMS Ultrex antes y después de las modificaciones
sufridas por el modelo en 1993. Elaboracion propia.

De la misma forma, Wilson y cols® realizaron un estudio comparativo entre
protesis Mentor Alpha 1° fabricadas antes y después de noviembre de 1992,
pudiéndose ver en la tabla 8 la importante reduccion en las complicaciones
mecanicas, disminuyendo las mismas desde el 21,7 % en las protesis anteriores a
1992 a un 2,8 % en aquellas sometidas a modificaciones en su disefio.

Protesis C. Quirurgicas C. Mecénicas Infecciones Reemplazos
Mentor pre-modific. | 38 de 410 (9,3 %) | 89 de 410 (21,7 %) | 16 de 410 (3,9 %) NE
Mentor post-modific. | 49 de 971 (5,1 %) | 27 de 971 (2,8 %) | 47 de 971 (4,8 %) NE

Tabla 8: complicaciones en prétesis Mentor antes y después de las modificaciones sufridas por el
modelo en 1992. Elaboracion propia.

Por ultimo, nuevamente Wilson y cols*® estudiaron 253 prétesis Hydroflex®,
42 Dynaflex®, 306 AMS 700 CX® y 720 Mentor Alpha®, analizando posteriormente
los datos de forma individual y agrupandolas en mono o multicomponentes. Como
puede verse en la tabla 9, existen importantes diferencias (p<0,001), siendo
menos frecuentes las complicaciones mecanicas, el numero de reemplazos y la
insatisfaccion en el grupo de protesis de tres componentes que en el de las
prétesis de un componente.

Protesis C. Mecénicas Infecciones Reemplazos Insatisfaccion

Monocomponentes. | 46 de 295 (15,6 %) | 7 de 295 (2,4 %) | 107 de 295 (36,3 %) | 54 de 295 (18,3 %)
Multicomponentes | 75 de 1026 (7,3 %) | 41 de 1026 (4,0 %) | 120 de 1026 (11,7 %) | 4 de 1026 (0,4 %)

Tabla 9: complicaciones en prétesis mono y multicomponentes. Elaboracién propia.

4.6 Resultados de satisfaccion

Como se ha comentado anteriormente, los estudios de satisfaccién se
realizaron mediante entrevistas efectuadas al paciente durante las visitas de
seguimiento, a través de llamadas telefénicas o mediante el envio de
cuestionarios por correo. No siempre se tuvo en cuenta la opinion de la pareja
sexual a la hora de valorar la satisfaccion y, cuando se hizo, en muchas
ocasiones no se valoraron diferentes sesgos en las respuestas. Por otra parte, en
la mayoria de las ocasiones se utilizaron cuestionarios no validados y sélo
escasos trabajos manejaron cuestionarios estandarizados como el |IEF o el
EDITS.

La tabla 10 refleja una relacion de articulos con estudios de satisfaccion,
mostrandose unicamente el porcentaje de satisfaccion global declarado por el
paciente o su pareja, si bien algunos de ellos aportan otros parametros, como el
grado de satisfaccion con la rigidez de la proétesis, la facilidad para el manejo de la
misma, diferentes aspectos psicoldgicos, de la funcion sexual o de las relaciones
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de pareja, los cuales pueden consultarse en las tablas del anexo 5. El porcentaje
medio de respuesta de los pacientes fue del 76,04 % (valores extremos entre el
43,2 %%y el 100 %4707 y el de las parejas del 63,36 % (entre el 23,6 %°’ y el
100 %36). Con respecto a satisfaccion global, respondieron afirmativamente el
82,67 % de los pacientes (entre el 55,9 %? y el 96,5 %) y el 83,19 % de las
parejas (entre el 69,8 %>y el 98 %>%).

La posible ganancia o pérdida de calidad de vida no fue evaluada en la
mayoria de los articulos, si bien algunos incluyeron preguntas acerca de aspectos
relacionados con ella. Asi, Ferguson y Cespedes®® encontraron una mejoria de la
calidad de vida en el 87% de los pacientes tras el implante de una proétesis de
pene y Kearse y cols* en el 79, 84 y 86 %, a los 3 meses, 1 y 2 afios,
respectivamente. Por su parte, se observd que la protesis de pene mejora la
autoestima en el 71 % %, 80 %*° y 93 %% de los pacientes. Por ultimo, también
mejora la relacion emocional con la pareja en el 60 %*°y 88 %° de los casos y en
el 78, 84 y 83 %, a los 3 meses, 1y 2 afios, respectivamente®.

Cita| N % % Tipo de protesis % de % de
respuesta | respuesta satisfaccioén satisfaccioén
paciente pareja global paciente | global pareja

25 | 63 90,5 Duraphase 96,5

26 | 251 61 Hinchables Mentor 87

27 | 387 70 68,5 AMS 700 83,5 69,8

28 | 112 85,7 Mentor Alpha 1 85

32 58 87,9 Diversas 55,9

34 | 138 88 88 GFS Mark Il 93 98

36 | 35 100 100 Diversas 80 74,3

37 50 96 Diversas 75

39 | 188 50 AMS 700 CX 71

39 | 66 74 Mentor Alpha 1 71

44 | 196 97 Dura ll 91

47 | 174 59,2 Diversas 76

49 | 434 54 Mentor Alpha 1 84

50 | 145 51 34 AMS 700 Ultrex 85 76

51 62 67,7 Dynaflex 88,1

53 21 ? Diversas 85,7

54 | 80 85 Diversas 70

57 | 169 57,4 23,6 Hinchables 3 comp. 83 77

59 | 46 ? Diversas 82

61 | 372 55,6 AMS 700 CX 76,2

62 | 331 43,2 Diversas 86,6

64 | 200 100 60 AMS 700 3 comp. 92 96

66 | 131 85,5 69,4 Ambicor 96,4 91,2

67 | 85 494 Ultrex previas 78

67 52 80,7 Ultrex post-mod. 80

69 | 94 88,3 Dura Il 88

70 | 96 100 Hinchables 3 comp. 81

71 32 100 No especificado 93,7

Tabla 10: porcentaje de respuesta y de satisfaccion global en diversos estudios. Elaboracién
propia. N: tamafio muestral.
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5 DISCUSION

5.1 Metodologia de la revision

5.1.1 Busqueda bibliografica

La busqueda bibliografica realizada en este informe de evaluacion ha sido
muy poco restrictiva con el fin de evitar la pérdida de articulos importantes. Esto
ha hecho que se recuperasen muchos que no se ajustaban a la pregunta de
investigacion, por lo que consideramos que la posibilidad de no haber localizado
algun articulo relevante es muy pequefa, ya que ademas de la busqueda
automatizada se afadié una revision manual de la bibliografia referida en los
documentos seleccionados. Como ya se indicé en el apartado de Resultados, solo
se localizé un informe de la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
(AETS) de Madrid, del afo 1996.

5.1.2 Calidad de los estudios seleccionados

A pesar de que el ensayo clinico aleatorizado y controlado suele ser
considerado el disefio de investigacion mas adecuado para la valoracién de una
intervencidn diagndstica o terapéutica, no se ha localizado ninguno que evalue la
eficacia de las protesis de pene en el tratamiento de la disfuncion eréctil. Los 52
articulos seleccionados para la elaboracion de este informe son, pues, de tipo
observacional, situandose todos ellos en los niveles inferiores de las graduaciones
de calidad de la evidencia cientifica (nivel VIII de la clasificacién de Jovell y
Navarro-Rubio?’; ver anexo 4).

A la hora de evaluar las protesis de pene observamos que algunos estudios
presentan importantes limitaciones metodoldgicas, como no describir los criterios
de seleccidon o no incorporar la definicién de las variables estudiadas. Ademas, los
resultados descritos en las series de casos son dificilmente comparables entre si
debido a la existencia de una desigual informacién sobre las caracteristicas de los
pacientes seleccionados antes de iniciar el tratamiento (etiologia de la DE, tiempo
transcurrido desde el diagnéstico, tratamientos previos realizados, etc.), numero
de ellos, periodo de seguimiento, tipos de protesis utilizadas, heterogeneidad de
las variables incluidas en el seguimiento y de los criterios de valoracién de
resultados, etc. Todo ello hace que no se puedan emitir conclusiones definitivas y
categoricas acerca de los diferentes aspectos evaluados en esta revision.

5.2 Indicaciones y seleccion de la proétesis de pene. Informacién a los
pacientes.

En los diferentes articulos analizados existe una gran concordancia acerca
del tratamiento adecuado de la disfuncion eréctil y en concreto de la necesidad de
reservar la implantacion de una protesis de pene para aquellos casos de
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disfuncion eréctil de caracter organico en los que se haya fracasado con
tratamientos previos o el paciente los considere inaceptables. También se
consideran las protesis para aquellos casos de malformaciones complejas del
pene, como la enfermedad de Peyronie, que no respondan al tratamiento
farmacolégico menos invasivo o en el que la edad del paciente o la presencia de
factores de riesgo prevean un resultado insatisfactorio de los tratamientos
quirurgicos conservadores. Se consideran también factores importantes a tener
en cuenta, que el paciente tenga un aceptable riesgo quirurgico, que haya sido
informado correctamente acerca de los riesgos inherentes a la operaciéon, que
tenga una expectativa real del tratamiento y una buena predisposicion para el
posterior seguimiento postoperatorio.

Como contraindicaciones suelen citarse la DE transitoria o reversible y la
DE psicogénica, salvo que tras un tratamiento psicologico-psiquiatrico prolongado
no haya resultados positivos y siempre que haya sido especificamente
recomendado por el terapeuta.

La recomendacién de una prétesis de pene como opcién terapéutica de la
DE debe ser realizada de forma individual, precisando de una evaluacion de la
relacion riesgo/beneficio y debiendo estar informado el paciente adecuadamente
de los resultados que se esperan conseguir en cuanto a restablecimiento de la
capacidad de ereccidn, pero también de las posibles complicaciones que pueden
surgir tanto a corto como a largo plazo, como el dolor postoperatorio, la
posibilidad de infeccidn y de erosién y de que cualquier proétesis puede fallar
mecanicamente, siendo la probabilidad de fallo proporcional a la complejidad
mecanica. Por ultimo, el paciente debe ser consciente de que muchas veces,
estas complicaciones a las que nos hemos referido requieren la explantacion de
la prétesis.

Ademas de lo anterior, el paciente debe estar informado de la
irreversibilidad del procedimiento al que se va a someter, dado que la
implantacion de una protesis de pene conlleva que el tejido esponjoso sea
empujado hacia la periferia para dejar espacio a los cilindros, por lo que si éstos
son retirados posteriormente por cualquier razon, el espacio sera ocupado por
tejido cicatricial que no respondera adecuadamente a otros tratamientos como los
farmacos vasoactivos intracavernosos o los dispositivos de vacio.

El paciente debe conocer también las diferentes opciones protésicas
disponibles, debiendo el médico tener en cuenta los habitos y la destreza manual
del paciente. Es importante también, que los potenciales receptores de una
protesis de pene sepan que la ereccion producida por estos dispositivos difiere de
una ereccion normal y que ademas, la unica funcién de la protesis es producir una
adecuada firmeza y posterior flacidez del pene, sin que produzca ninguna mejoria
en otras areas de la funcidén sexual, como la libido, el orgasmo o la eyaculacion.

Por ultimo, los pacientes deben ser advertidos que el tamafo del pene
protésico suele ser menor que antes de la intervencion, y esto es debido a que
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cuando se implanta una protesis, alrededor de los cilindros se forma una lamina
de tejido cicatricial con menor elasticidad que la de la tunica albuginea.

Con respecto a la seleccion de la protesis, es preciso tener en cuenta su
importancia, debiendo realizarse siempre de forma individualizada. Como ya se
indicd en la introduccion, las protesis de pene pueden ser divididas en
semirrigidas e hinchables, subdividiéndose estas ultimas en funcion del numero
de componentes.

Las protesis semirrigidas tienen diversas ventajas, como su facilidad de
implantacion y su sencillez mecanica que las hace menos propensas al fallo que
otras mas sofisticadas. También, el hecho de ser mas econémicas en relacion a
otros tipos de proétesis y la facilidad de manejo por parte del paciente o su pareja,
las hace especialmente recomendables en personas con habilidades manuales
disminuidas o en aquellos en los que por una menor expectativa de vida y/o
actividad sexual no son candidatos a una proétesis hinchable. Sin embargo, tienen
el inconveniente de que producen erosion de los tejidos un mayor numero de
veces y de que el pene esta siempre en ereccion, y aunque es posible orientarlo
en diferentes posiciones, en ocasiones es dificil ocultarlo. Debe tenerse en cuenta
que las protesis semirrigidas deben ser evitadas en aquellos pacientes con
elevado riesgo de erosion, como los lesionados medulares, diabéticos o aquellos
sometidos a irradiacion de pene.

Las protesis de dos componentes tienen como principal problema la
limitada capacidad del reservorio, que hace que aquellos pacientes portadores de
prétesis largas no presenten erecciones completas debido a que la cantidad de
liquido es insuficiente para llenar totalmente los cilindros. Por el contrario, los
pacientes con protesis cortas pueden llegar a tener dificultades para vaciar
completamente el circuito y conseguir una completa flacidez del pene. En la
actualidad, las prétesis de tres componentes son las mas utilizadas debido a que
consiguen que los estados de ereccidn y de flacidez sean muy parecidos al pene
natural. Sin embargo, las protesis de dos componentes estan especialmente
indicadas en aquellos pacientes en los que es dificil o esta contraindicada la
implantacion de un reservorio abdominal, como en aquellos sometidos a
cistoprostatectomia, a cirugia de reparacion de hernia inguinal bilateral
(especialmente con malla) o en los que han recibido un trasplante renal o estan a
la espera del mismo.

5.3 Procedimiento quirurgico

Preparacién preoperatoria

Va dirigida a reducir al maximo el riesgo de infeccion, por lo que es
importante vigilar aquellos factores predisponentes de la misma, estabilizar
cualquier patologia cronica que pueda presentar el paciente, descartar la
existencia de infeccion urinaria y de focos infecciosos distantes susceptibles de
diseminacion hematégena y evitar estancias hospitalarias prolongadas que
pudieran condicionar cambios en la flora saprofitica epidérmica habitual. Debe
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procederse también a una minuciosa preparacion del area quirdrgica
inmediatamente antes de la intervencion, lo que incluye el lavado y el rasurado.
En la actualidad, éste ultimo se considera una practica obsoleta, ya que se ha
comprobado un aumento de infecciones por microtraumatismos y colonizacién de
la piel, recomendandose realizar tricotomia o recorte de vello de la zona
operatoria, lo que permite mantener la integridad de la piel.

Una profilaxis antibidtica preoperatoria y una preparacion quirurgica
escrupulosa, incluyendo desinfeccion repetida de la piel del area genital y
perineal, han demostrado ser efectivas a la hora de reducir la incidencia de
infeccion’?, ya que como ocurre con otros tipos de prétesis, entre un 5-7 % de las
mismas se infectan con Staphylococcus epidermidis ya en el momento del
implante, desarrollando un estado subclinico de infeccion manifestado
generalmente por dolor crénico™.

Con respecto a la etiologia de la infeccidn, es preciso tener en cuenta que
el Staphylococcus epidermidis es el germen mas comunmente aislado como
causante de las infecciones de prétesis peneanas, seguido en frecuencia por el
Staphylococcus aureus’. La causa de la adherencia bacteriana a la protesis es
debida a la capacidad de los microorganismos de producir una matriz extracelular
o glicocdlix que actua como una barrera, impidiendo la accion antibiética al
obstruir su paso al area en que estan presentes los microorganismos76 e
inhibiendo la fagocitosis. Por ello, la profilaxis antibiética debe ser realizada con
farmacos de amplia cobertura, si bien no existe un acuerdo generalizado acerca
de cual debe ser el régimen antibidtico en estos casos. Sin embargo, lo que si
esta aceptado es que la primera dosis antibiotica debe ser administrada alrededor
de una hora antes del comienzo de la intervencién, para asegurar de esta manera
unos adecuados niveles antibidticos sanguineos y continuando, habitualmente,
durante al menos las cuarenta y ocho horas siguientes.

Via de abordaje

La via quirdrgica de abordaje a la hora de implantar una protesis de pene
difiere segun el tipo de dispositivo empleado, la preferencia del cirujano y la
historia quirurgica previa del paciente, si bien las mas utilizadas son la infrapubica,
la subcoronal y la penoescrotal. La aproximaciéon subcoronal se utiliza
exclusivamente para las prétesis semirrigidas, siendo su principal ventaja la de no
producir incurvaciones del dispositivo. Las proétesis hinchables se insertan
habitualmente a través de una incision infrapubica o penoescrotal, sin que exista
evidencia de que una via de abordaje sea mas efectiva que otra’’. La principal
ventaja de la via infrapubica es la de permitir la implantacién del reservorio bajo
vision directa. Entre sus desventajas estarian el posible dafio de los nervios
dorsales del pene, que provocaria una pérdida de sensibilidad, una limitada
exposicion de los cuerpos cavernosos y la dificultad para la colocacidén de la
bomba en el escroto’®. Las ventajas del abordaje penoescrotal son la éptima
exposicion de los cuerpos cavernosos, la preservacion del paquete neurovascular
dorsal del pene y la gran facilidad para fijar la bomba en el escroto. Sin embargo,
es una via dificultosa a la hora de colocar el reservorio en las protesis de tres
componentes.
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Técnica de implantacién

Independientemente de la via de abordaje, y una vez expuestos los
cuerpos cavernosos, se realizan corporotomias longitudinales de unos dos o tres
centimetros. Un punto critico de todo el proceso es conseguir un adecuado
tamano de los cilindros, ya que si éstos son mayores que los cuerpos cavernosos,
se podran insertar pero produciendo dolor persistente en el paciente y con el
riesgo de una protrusion de los mismos o de producir una curvatura del pene
cuando esta erecto. Por ello debe realizarse una exacta medicion de los cuerpos
cavernosos, implantandose unos cilindros 0,5 cm menores que la longitud
medida. Posteriormente, una vez dilatados los cuerpos cavernosos e implantados
los cilindros, se procede al cierre de las corporotomias. Actualmente, muchas
prétesis hidraulicas vienen ya rellenas con suero salino, si bien en otros casos es
necesario que el cirujano rellene los cilindros en el propio acto operatorio. A
continuacion, y en el caso de una protesis de dos componentes se procede a la
implantacion de la bomba o de la bomba-reservorio en un bolsillo escrotal, siendo
necesario, en el caso de un dispositivo de tres componentes, de acceder al
espacio retropubico para insertar el reservorio. Por ultimo, todos los componentes
de la prétesis se unen con los conectores suministrados por el fabricante.

5.4 Efectividad de las protesis de pene

Como se indico en el apartado de Resultados, la evaluacion de la
efectividad se realizé en base al analisis de la funcion de supervivencia protésica
y teniendo en cuenta el porcentaje de éxito de la protesis medido como la
capacidad de proporcionar una ereccion adecuada para el coito.

La protesis de pene ideal seria aquella que lograse un estado de flacidez y
ereccion similar al estado natural y con una supervivencia del 100 % tras un largo
periodo de tiempo. Si bien ésta aun no se ha conseguido, se ha recorrido ya un
largo camino desde los primeros modelos rigidos hasta las modernas proétesis
actuales. Asi, un hito en este campo fue el advenimiento en 1973 de las protesis
hinchables' que permitian la expansién circunferencial con el hinchado. Sin
embargo, los fallos mecanicos en los antiguos modelos eran relativamente
frecuentes, encontrando una supervivencia a los 4 afios de solo el 46%%.

Los nuevos disefios de prétesis, eliminando o mejorando aquellos puntos
de las mismas que mas frecuentemente producian fallos, unido a que los
cirujanos han adquirido experiencia en el manejo de estos dispositivos, ha hecho
que en la actualidad se alcancen altas cotas de efectividad. Esto podemos
atestiguarlo al analizar los articulos publicados mas recientemente, encontrando
supervivencias globales libres de complicacién a los 5 afios del 78 % para las
protesis AMS Ultrex®™’, de entre el 70-91 % para las protesis AMS
CX®/CXM*224861.62 v de| 97 % a los 6 afios para la protesis Ambicor®®. Si tenemos
en cuenta la supervivencia libre de fallo mecanico, nos encontramos con
porcentajes superiores (86 %°' y 93 % para las protesis AMS 700 CXM®, 94 %
para las AMS Ultrex™®” y 93 % para las Mentor Alpha 1°®°). Sin embargo, es
preciso tener en cuenta que todos estos estudios no se prolongaron mas alla de
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los 5 o0 6 afnos, por lo que se desconoce cual es el tiempo de vida maximo de una
prétesis y con qué frecuencia es preciso su recambio.

Con respecto a los diferentes articulos que evaluaron el porcentaje de éxito
de la prétesis a la hora de proporcionar una ereccion adecuada para el coito, lo
hicieron a través de entrevistas al paciente realizadas en las visitas de
seguimiento, bien a través de llamadas telefénicas o mediante el envio de
cuestionarios por correo, encontrandonos en este ultimo caso con que s6lo un
cierto porcentaje de los mismos contestaron al mismo, por lo que no se llegé a
saber cual seria la respuesta de los que no lo hicieron, cuestionando este hecho
la validez de los mismos. Ademas, el momento en el que se le pregunta al
paciente acerca de su funcion sexual es muy variable, no siempre al final del
periodo de seguimiento y en general al poco tiempo de serle implantada la
préotesis. Teniendo en cuenta todo lo anterior, los resultados obtenidos en los
diferentes articulos, con porcentajes de erecciones adecuadas para el coito entre
el 70 y el 90 %, deben de considerarse con precaucion.

5.5 Seguridad de las protesis de pene

5.5.1 Complicaciones quirurgicas y reemplazos de protesis

Ya se ha apuntado la dificultad de valoracion de los resultados de las
diferentes publicaciones debido a la no existencia de criterios claros y uniformes.
Asi, algunos autores solo consideran complicaciones quirdrgicas a las
propiamente intraoperatorias 0 a las muy cercanas al acto operatorio, sin tener en
cuenta las mas tardias. Otros, no consideran complicaciones quirurgicas el dolor
postoperatorio, los hematomas “leves”, etc. En lineas generales, y como se ha
visto en el apartado de Resultados, las complicaciones quirdrgicas son similares a
las de otras técnicas, oscilando entre el 3-8 %. Asi, las protesis semirrigidas
obtuvieron un porcentaje de complicaciones del 8,18 %, las hidraulicas de un
componente del 6,56 %, las de dos, del 3,34 % y las de tres componentes del
7,11 %, si bien hay que tener en cuenta que estos ultimos resultados estan
distorsionados por el trabajo de Goldstein y cols?® que, con proétesis Mentor Alpha
I*, obtuvieron un 37,5 % de complicaciones. Con respecto al porcentaje de
reemplazos o retiradas de protesis debido a complicaciones, podemos considerar
un global que se situa alrededor del 7 %.

Dentro de las diferentes complicaciones quirdrgicas que pueden
presentarse en el implante de una protesis de pene y que se relacionan en el
apartado de Resultados, merece especial mencion la erosién o abrasion del tejido
proximo a la protesis, ya que habitualmente requiere la explantacion de la misma,
para posteriormente someter al paciente a un procedimiento de rescate o a una
reimplantacion diferida. La erosién es mucho mas frecuente con la utilizacién de
protesis semirrigidas, debido al mantenimiento de posiciones erectas o
semierectas durante largos periodos, o que provoca la compresion de la uretra
distal y la aparicién de erosion. Las protesis hinchables, por el contrario, provocan
menos friccidon sobre la uretra distal debido a que permanecen en estado de
flacidez durante mucho mas tiempo, por lo que la aparicion de erosién es mas
rara®. Los porcentajes de erosidn descritos en la literatura son variables,

50



Discusion

existiendo varios trabajos con porcentajes alrededor del 1 % 49°06°

35,42,50,59
% :

y otros del 3

La infeccion es también un agente causal frecuente de erosion, si bien no
siempre es posible su confirmacion, por lo que la verdadera incidencia de la
infeccion periprotésica es dificil de conocer. La erosion también puede ser
producida por isquemia, lo que ocurre en ocasiones cuando se utiliza una prétesis
demasiado larga que debe ser introducida en los cuerpos cavernosos con
excesiva presion. Otros factores que pueden contribuir a la erosién son la pérdida
de sensibilidad que aparece en los pacientes con lesiones medulares, la
radioterapia, la diabetes mellitus y la ateroesclerosis. Por ultimo, la erosion
también se presenta en pacientes con vejigas neurdgenas sometidos a
autocateterizaciones.

Otra complicacién importante es la migracion de algun componente de la
prétesis, siendo lo mas comun, la migracién de la bomba desde el escroto, que no
afecta solo al aspecto estético, sino que puede dificultar su accionamiento y la
propia relaciéon sexual al chocar con la base del pene. El tratamiento es la
reintervencion para volver a recolocar la bomba en el escroto. Una complicacion,
mas habitual en las proétesis no hidraulicas, es el paso de la porcidén distal de un
cilindro al lado contrario, alojandose los dos en el mismo cuerpo cavernoso y
provocando compresion que se traduce en dolor. El tratamiento consiste en
extraer el cilindro, dilatar el cuerpo cavernoso y volver a implantarlo. Por ultimo,
otro efecto adverso que se puede presentar es la migracion del reservorio a través
de la fascia trasversal, apreciandose como un bulto o protuberancia en el canal
inguinal, que se diferencia de una hernia porque al hinchar la protesis, el bulto
desaparece o disminuye de tamano. EI tratamiento consiste en el
reemplazamiento del reservorio y en la reparacion del defecto de la fascia. Los
porcentajes citados en la literatura respecto a la migracién de la bomba o del
reservorio varian entre el 0,8 %*° y el 5,4%°'. Destacar que Fein®, utilizando
protesis GFS Mark 11°, encontré un 3,6% de migraciones de la bomba-reservorio,
ante lo que modificé la técnica confeccionando un bolsillo subcutaneo, sin que se
registrasen mas casos de migracion.

Como ocurre con cualquier técnica quirurgica, la frecuencia de las
complicaciones que aparecen tras el implante de una prétesis de pene pueden
minimizarse mediante una técnica depurada. Por otra parte, siempre que se pone
en marcha cualquier técnica quirurgica es preciso tener en cuenta el periodo de
entrenamiento y perfeccionamiento técnico denominado "curva de aprendizaje",
en el que los resultados y complicaciones pueden no ser los esperados, pero tras
el cual mejoran. Este periodo es mas o menos largo y requiere un mayor numero
de casos en funcién de la dificultad del procedimiento a ejecutar.

5.5.2 Complicaciones mecanicas

Los fallos mecanicos aparecen en todos los tipos de protesis, aunque con
un enorme grado de variabilidad que oscila entre el 0 % (en algunos articulos con
protesis semirrigidas AMS 6004%%%® y Dura-II**%®) y el 79 % (descrito en un
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articulo® en el que se utilizaron prétesis Hydroflex®). Los fallos mecanicos mas
frecuentes son las fugas de liquido a través del reservorio, del tubo o de las
conexiones Yy los fallos de la bomba. También se consideran fallos mecanicos la
inadecuada rigidez de los cilindros y el autohinchado de los mismos.

En lineas generales, las prétesis con menor numero de fallos mecanicos
son las semirrigidas (1,4 %) debido a la sencillez de su disefio, mientras que las
prétesis hinchables ofrecen unos estados de flacidez y ereccion parecidos al
estado natural, aunque a costa de un mayor riesgo de fallo mecanico y por ende
de reintervencion. Dentro de las hidraulicas, el porcentaje de fallo mecanico varia
entre el 12,7 % para las de un componente y el 9,4 % para las de tres, debiendo
diferenciar en esta ultimas, los resultados obtenidos por los modelos actuales de
los de las protesis mas antiguas. Asi, los modelos originales de AMS 700° tenian
un porcentaje de fallo mecanico del 40 %, mientras que en los modelos actuales
éste ha descendido hasta el 5,5 %. Lo mismo ocurre para el modelo AMS Ultrex®,
disminuyendo desde el 45 % al 8 % y para las Mentor Alpha, desde el 22 % hasta
el 3 %. Esto es debido a las mejoras obtenidas en el disefio y en los materiales,
ya que los modelos actuales de protesis AMS utilizan cilindros de triple capa
recubiertos de un polimero disefado para reducir la friccion producida por el uso
(Parylene®), pudiendo utilizarse, ademas, una impregnacion antibidtica de las
superficies de contacto (Inhibizone®) de la que existen evidencias de que podria
disminuir la infeccién protésica. También Mentor ha introducido mejoras en sus
modelos de protesis y asi, sus cilindros estan fabricados en un material de
poliuretano (Bioflex®) que presenta una mayor resistencia a la tension y abrasion
que la silicona, con un revestimiento hidréfilo de polivinilpirrolidona (Resist®) que
in vitro parece reducir la fase de adherencia y la colonizacion de ciertas bacterias
susceptibles de causar infecciones.

El autohinchado no siempre es referido por los autores en sus articulos, y
en ocasiones solo hacen referencia a los casos severos que precisan de recambio
protésico, por lo que los porcentajes que encontramos son habitualmente
menores del 2 %304049505661 " F| gutohinchado en los dispositivos de tres
componentes aparece cuando el reservorio en reposo mantiene una presion
mayor de cero, produciéndose habitualmente tras la actividad fisica. En estas
circunstancias, el liquido del reservorio se transfiere a través de la bomba a los
cilindros hasta que se igualan las presiones en ambos compartimentos. El
autohinchado puede prevenirse o minimizarse asegurando que la presion del
liquido en el reservorio tras el implante sea cero y manteniendo la prétesis en
estado flacido durante el proceso de cicatrizacion hasta que se forma una capsula
fibrosa alrededor del dispositivo. Es importante tener en cuenta el lugar de
implante del reservorio ya que los colocados en el espacio prevesical son menos
propensos a incrementar la presion debido a la actividad fisica que los situados
entre el musculo recto y el peritoneo. La importancia del autohinchado radica en
que muchas veces requiere reintervencion debido a la incomodidad que produce
en el paciente.

Los receptores de protesis se quejan frecuentemente (70%%* y 75%°*) de
que el pene en ereccion es mas corto que una ereccion natural. Este problema es
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inherente al tratamiento protésico y solamente ha sido corregido parcialmente por
los cilindros AMS Ultrex®, por lo que antes de la intervencion, los pacientes deben
ser adecuadamente informados de las diferencias existentes entre un pene
protésico y otro que no lo es.

Las quejas de algunos pacientes en relacion con una insuficiente rigidez
del pene protésico debe ser evaluada cuidadosamente por el urdlogo, ya que en
ocasiones puede no ser real. Asi vemos en algunos articulos elevados
porcentajes de quejas, si bien eran pacientes con protesis de dos componentes
(14%°", 23,5%>* y 27,5%>2). En otras ocasiones puede tratarse de una verdadera
fuga de liquido, siendo la mejor manera de examinar la rigidez axial de la protesis
mediante una maniobra de presién del glande del pene hacia el cuerpo del
mismo.

Una inadecuada dilatacién distal de los cuerpos cavernosos y el implante
de una prétesis demasiado corta puede provocar una deformidad de la porcién
distal del pene conocida como SST ya que recuerda al morro de un avién
supersonico. Esta deformidad no es sélo de tipo cosmético sino que lo es también
de tipo funcional, ya que la ausencia de soporte al glande provoca habitualmente
dolor en el momento del coito. Por contra, el implante de un cilindro hidraulico
demasiado largo suele provocar plegamiento del mismo, con desgaste precoz y
pérdida de liquido. Es habitual utilizar las protesis AMS Ultrex® un centimetro mas
cortas que el resto de modelos debido a que al tener la propiedad de aumentar en
longitud, un cilindro demasiado ajustado puede provocar una deformidad en S del
pene cuando se hinchan los cilindros. En nuestra revision, los porcentajes de
deformidad del pene por errores en el tamano de la prétesis son inexistentes o no
referidos en muchas series y muy bajos en otras, como el 0,2 % referido por
Goldstein y cols*® en una amplia serie de 434 pacientes. Sin embargo, también
encontramos articulos en los que los autores reflejan cifran no desdefables, como
el 3,3 % encontrado por Liberman y cols®® o el 4,04% de McLaren y Barrett?’.

5.5.3 Complicaciones infecciosas

La infeccion es seguramente la complicacion mas importante de la cirugia
de implante de protesis de pene’®®°, ya que si bien las infecciones superficiales
de la herida quirdrgica responden habitualmente a los tratamientos
convencionales, las que afectan a la propia proétesis requieren habitualmente una
reintervencion y frecuentemente retirada de la prétesis®’.

Wilson y cols*' en un estudio con 1.142 pacientes y un periodo de
seguimiento de siete afios, encontraron un porcentaje global de infeccion del 5 %,
si bien en la actualidad las tasas de infeccidn estan en el rango del 3% ®"%2. En
esta revision, con un total de 6.500 pacientes tratados en los diferentes estudios,
el porcentaje encontrado es similar aunque variando con respecto a la protesis
utilizada, siendo de un 1,3 % para las prétesis semirrigidas, del 3,45 % para las
hinchables de un componente, del 4,29 % para las de dos y del 3,46 % para las
de tres.
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Desde la implantacion de la protesis, el tiempo que transcurre hasta que se
presenta la infeccibn es muy variable, dependiendo entre otros factores de la
bacteria involucrada. Asi, las infecciones producidas por agentes muy virulentos
suelen presentarse clinicamente a lo pocos dias o semanas de la cirugia
mediante un cortejo de fiebre, dolor e hinchazén, mientras que las producidas por
gérmenes de bajo grado de agresividad se pueden presentar incluso hasta el afio
de la intervencion.

Diferentes estudios indican que el riesgo de infeccion varia dependiendo
de si el implante es primario o se trata de un reimplante®, siendo en el primer
caso de aproximadamente un 3 % y en el segundo, entre un 10 y un 18%. De la
misma manera, en esta revision encontramos porcentajes menores para los
implantes primarios (0,5 %2° y 3%*") que para los reimplantes (6,6 %% y 10%*").
Para explicar este hecho, Henri y cols® cultivaron 77 prétesis que no
evidenciaban infeccion clinica pero que eran explantadas por otros motivos,
encontrando que un 70 % de dichas prétesis presentaban cultivos positivos, de
los que hasta el 90 % eran de 10 especies diferentes de estafilococos, todos ellos
sensibles a la rifampicina y/o tetraciclina.

Es preciso tener en cuenta otros factores que pueden incidir de forma
importante en la tasa de infeccion, y asi Wilson y cols*! observan en su serie de
casos que en los implantes primarios, el 50 % de las infecciones se producen en
pacientes con tratamiento crénico de esteroides, el 9 % en lesionados medulares
y el 3 % en pacientes diabéticos, mientras que en los implantes secundarios, el 18
% de las infecciones se producen en pacientes diabéticos, el 8 % en el primer
reemplazo de pacientes no diabéticos, el 12 % en no diabéticos con reemplazos
multiples y el 10 % en pacientes con reimplante diferido.

Con respecto al impacto que la diabetes pueda tener en el riesgo de
infeccion, la literatura no muestra datos claros a pesar de articulos como el de
Bishop y cols®, que correlacionan altos niveles de hemoglobina glicosilada con un
mayor riesgo de infeccidn. Lo que si parece cierto es que cuando aparece la
infeccidn, es mas grave en el paciente diabético que en el que no lo es.

Con respecto a los pacientes con lesiones medulares, parecen tener un
mayor riesgo de infeccion que los que no lo son, con cifras del orden del 12,5 %%.
Por ultimo, los pacientes con insuficiencia renal no tienen per se un mayor riesgo
de infeccion asociada a la protesis®’, si bien, al igual que en el caso de los
pacientes diabéticos, las complicaciones infecciosas son potencialmente mas
severas en los pacientes sometidos a trasplante renal.

En lineas generales, debe considerarse la posible presencia de infeccion
asociada a protesis, siempre que un paciente tenga dolor persistente durante mas
de dos meses desde la intervencion y sobre todo si el dolor no cambia o incluso
se intensifica con el tiempo. La presencia de fiebre o eritema en la herida, con
fijacion de algun componente de la protesis a la piel adyacente, pueden ser
también signos que hagan sospechar la presencia de infeccion.
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Ante una infeccién protésica, lo habitual es explorar la herida quirdrgica y
extraer tanto los componentes de la prétesis como todo el material extrafo
(suturas o injertos utilizados), esperando del orden de dos a seis meses antes de
insertar una nueva. Sin embargo, después de la retirada de una protesis de pene
infectada se produce una fibrosis de los cuerpos cavernosos, lo que dificulta en
gran manera un reimplante posterior de cilindros.

Una alternativa para evitar este problema es la cirugia de rescate,
procedimiento que conlleva la retirada y el cultivo de todos los componentes del
implante y del material extrafo, irrigandose el campo operatorio con abundante
suero salino y solucién antibidtica y reimplantandose a continuaciéon una nueva
protesis®®°. Sin embargo, Wilson y cols*' encuentran un escaso porcentaje de
éxito con este sistema, si bien se ha demostrado que la utilizacidon de antibiéticos
sistémicos 48-72 horas antes de la intervencion mejora los resultados, sobre todo
si se asocia a la irrigacion de la herida y del campo operatorio con soluciones
antisépticas, como el perdxido de hidrégeno o la povidona yodada®.

Otra forma de rescate propugnada es la diferida, en la que se extrae la
prétesis y se colocan drenajes por los que se instila una solucidén de un antibiotico
apropiado al germen causante de la infeccién durante 72 horas. Transcurrido este
tiempo, el paciente es sometido nuevamente al implante de otra protesis. Este
procedimiento supone una mayor estancia hospitalaria, sin que los resultados
sean mucho mejores que con el rescate inmediato de la prétesisf”'

En 1998, Li y cols® demostraron mediante estudios experimentales en
ratas, que el recubrimiento del material a injertar con antibiéticos, en particular con
rifampicina-minociclina, reduce la incidencia de colonizacién del injerto. Esto
ocurre tanto para bacterias gram positivas como negativas, siendo
particularmente efectivo frente al estafilococo. De esta forma, American Medical
Systems introdujo en 2001 el sistema InhibiZone®, que consiste en el tratamiento
de la superficie de las protesis hinchables de 3 componentes con una formulacién
a base de minociclina y rifampicina. Un reciente articulo de Carson® con un
importante numero de pacientes, compara el porcentaje de infeccidn en proétesis
de pene hinchables con recubrimiento de InhibiZone® frente a un grupo control,
encontrando que el grupo tratado presentaba una disminucion estadisticamente
significativa de la tasa de infeccién del 82,4 % a los 60 dias y del 57,8 % a los
180. Otro intento para prevenir la colonizacion bacteriana y la infeccidon es el
desarrollo, por parte de Mentor Corporation, de un recubrimiento hidrofilico que
inhibe la adherencia bacteriana, apuntando los primeros resultados hacia una
reduccion de la tasa de infeccion®.

Sin embargo, y en relacion con los sistemas de impregnacion con
soluciones antibidticas de las superficies de contacto de las protesis de pene, es
preciso destacar la opinién de algunos autores®, que refieren que aunque los
datos existentes son prometedores, la evidencia de efectividad clinica es aun muy
preliminar, advirtiendonos ademas, de los potenciales riesgos de estos
procedimientos antimicrobianos, como por ejemplo, la alergia antibiética y la
emergente presencia de resistencia a los antibioticos.
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5.6 Satisfaccion

La satisfaccion con un tratamiento no es un resultado facilmente medible,
sino que va ligada a las expectativas que el paciente o su pareja tenian del mismo
y esta relacionada con factores tan diversos como las complicaciones
postoperatorias, resultados cosméticos, funcién del implante, facilidad de uso y
aceptacion por parte de la pareja.

Un buen numero de estudios indican que las prétesis de pene
proporcionan, tanto entre los pacientes como entre sus parejas, unos altos niveles
de satisfaccion postoperatoria, mayores incluso que el resto de tratamientos
disponibles en la actualidad para la DE®. Sin embargo, es preciso tener en cuenta
que la mayoria de los estudios de satisfaccion son retrospectivos, que algunos
incluyen solo al paciente y que en la mayoria de las ocasiones se utilizaron
cuestionarios no validados.

Asi, Mulcahy y cols® refieren un 96,5 % de pacientes satisfechos con
protesis Duraphase®, Fein®*, un 93 % de pacientes y un 98 % de parejas con
protesis GFS Mark 1I° y Kearse y cols**, un 91 % con dispositivos Dura-11®.
Estudios mas recientes muestran porcentajes de satisfaccién del 96 % de
pacientes y del 91% de parejas, tras el implante de una protesis Ambicor®® y
Montorsi y cols®, utilizando protesis AMS 700° de tres componentes, refieren
porcentajes de satisfaccion en el 92 % de pacientes y en el 96 % de las parejas.

Por ultimo, en un estudio prospectivo de satisfaccion realizado por Mulhall y
cols” tras cirugia de protesis de pene, se analizaron los cuestionarios
completados sucesivamente por los pacientes tras el implante, viendose como la
puntuacion se incrementaba a medida que pasaba el tiempo y se obtenian los
resultados mas altos a los 6 y 12 meses de la cirugia.

5.7 Otras consideraciones
5.7.1 Repercusiones sobre la salud de los pacientes

La disfuncion eréctil es una enfermedad que repercute negativamente en la
vida personal y familiar de los pacientes, afectando no sélo a su salud psico-fisica,
sino también a la calidad de vida, propia y de sus parejas. Como ya se indicé
anteriormente, si bien no todos los estudios abordaron el tema, se ha observado
que el implante de una protesis de pene, al devolver la capacidad de lograr
erecciones suficientes para permitir relaciones sexuales satisfactorias, hace que
se incremente la confianza y la autoestima (entre el 71 y el 93%264962) y |a
relacion emocional en la pareja (entre el 60 y el 88%°°**%%). En definitiva, esta
modalidad de tratamiento mejora en ultima instancia la calidad de vida tanto de
los pacientes como de sus parejas, por lo que puede considerarse una medida
efectiva en la mejora global de la salud.
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5.7.2 Necesidad de priorizacion y variabilidad

Asistimos a un continuo desarrollo de nuevas tecnologias que, si bien
ayudan a mejorar el nivel de salud de la poblacion, generan grandes expectativas
tanto entre los profesionales como en los pacientes, contribuyendo junto a
factores demograficos, econdmicos, etc., a un incremento en la demanda de
servicios sanitarios. Si este incremento no se ve acompafado de mayores
recursos que satisfagan dicha demanda, se hara necesario establecer un sistema
de prioridades basado en criterios explicitos y, en la medida de lo posible,
sometido a consenso por las partes implicadas. Habitualmente, la priorizacion
tiene dos fases, consistiendo la primera en determinar si una prestacion debe o no
incluirse en la cartera de servicios de un sistema sanitario. En esta primera fase,
las Agencias de Evaluacion de Tecnologias juegan un papel clave con la
elaboracién de informes objetivos en los que, utilizando criterios como la eficacia y
seguridad de la tecnologia, su eficiencia, la importancia de la enfermedad, su
relevancia social, etc., dan apoyo a los gestores en la toma de decisiones. Un
ejemplo es el presente informe en el que, tras una exhaustiva revision de la
literatura existente, se describe la eficacia de las actuales protesis de pene y sus
altos porcentajes de supervivencia libre de complicacion y de consecucion de
erecciones adecuadas para el coito.

Una vez aprobada la financiacion publica de la prestacion, deben
establecerse de forma clara los requerimientos necesarios para desarrollar la
técnica y que deberian abarcar aspectos estructurales (adecuadas
infraestructuras de los centros en donde se llevan a cabo, tanto de espacio fisico
como de equipamiento), humanos (formacion y experiencia de los equipos
quirurgicos, participacion de equipos multidisciplinares que garanticen un
adecuado enfoque de la enfermedad) y de procedimiento (existencia de
protocolos clinicos de todo el proceso), entre otros. En este informe acerca de la
utilizacion de las protesis de pene como opcion terapéutica de la disfuncion
eréctil, unicamente se han identificando las principales indicaciones de estos
dispositivos, sin entrar a establecer ningun tipo de criterio de seleccidon de
pacientes. Sin embargo, dada la imposibilidad de que todos los posibles
candidatos a una determinada técnica se beneficien de ella de forma simultanea y
generalizada, siempre sera necesario llevar a cabo una segunda priorizacion,
consistente en evaluar la existencia de subgrupos de pacientes con diferentes
prioridades, estableciendo una serie de criterios que permitan su seleccion y
categorizacion, teniendo en cuenta factores como el grado de disfuncion eréctil,
los tratamientos previos utilizados, la motivacion, la edad, las enfermedades
asociadas, y todos aquellos otros factores que se consideren.

Como hemos visto en la Introduccion, el numero de prétesis implantadas
en Espafa durante el periodo 1997-2002 fue de 5,99 no hinchables y de 5,37
hinchables por cada 100.000 varones de entre 25 y 70 afos de edad. Sin
embargo, junto a Comunidades con elevadas tasas de implantacion existen otras
en las que practicamente no se utiliza esta tecnologia, observandose incluso entre
ellas, importantes diferencias en los porcentajes de utilizacion de protesis
hinchables y no hinchables, sin que existan causas aparentes que los expliquen.
Todo esto no hace mas que apoyar y justificar la necesidad de establecer los
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criterios anteriormente referidos, para evitar de esta manera la enorme
variabilidad geografica observada en este procedimiento, garantizando la equidad
terapéutica y la calidad de los servicios prestados.

5.7.3 Consideraciones econémicas

En los ultimos afios, la sociedad ha sufrido un cambio en la percepcion de
la sexualidad humana, lo que unido a una mayor preocupacion y concienciacion
de la funcion eréctil, ha dado como resultado un notable incremento de la cantidad
de hombres que solicitan tratamiento de su disfuncién. Por otra parte, la
disponibilidad de una farmacoterapia eficaz para el tratamiento de la DE, unido a
que los pacientes prefieren métodos poco invasivos a pesar de su menor
efectividad®, ha hecho que los agentes farmacoldgicos orales, del tipo de los
inhibidores de la 5-fosfodiesterasa, se hayan generalizado entre la poblacion. La
consecuencia esperada seria una reduccion en el resto de tratamientos utilizados
en la disfuncion eréctil y asi, Jhaveri y cols%, en un estudio realizado en 151
hospitales de Carolina del Norte entre 1998 a 1993, observan que a pesar del
incremento en el 6 % de la poblacion de este estado norteamericano, el numero
de protesis implantadas disminuyd en los seis afios del estudio, debido segun
ellos, al impacto de las terapias minimamente invasivas.

Sin embargo, el mayor consumo de farmacos frente a la DE esta
provocando que a los pacientes que fracasan en la terapia farmacolégica se les
ofrezcan terapias de segunda linea como los dispositivos de vacio o las
inyecciones intracavernosas. Por este motivo, es probable que en el futuro se
incremente la demanda de implantacion de prétesis de pene, debido a aquellos
pacientes altamente motivados, pero refractarios a los tratamientos menos
invasivos. A este respecto, Rajpurkar y Dhabuwala’" observan que la mayoria de
pacientes remitidos al urdlogo por DE, han sido previamente tratados con
sildenafilo con un alto porcentaje de fracasos, si bien muchos de ellos podrian
haberse evitado con unas instrucciones detalladas a los pacientes acerca de la
correcta administracion de estos farmacos.

Como ya se ha indicado en apartados anteriores, no se han encontrado
estudios de coste-efectividad ni de otro tipo que analicen aspectos econdmicos
concernientes a las proétesis de pene en el tratamiento de la DE. Por otra parte, en
nuestro entorno seria dificil llevar a cabo este tipo de estudios, dada la falta de
informacion acerca de la prevalencia e incidencia de esta patologia.

58



Conclusiones

6 CONCLUSIONES

£

El tratamiento de la DE debe realizarse siempre de forma escalonada,
incluyendo en la primera etapa una serie de medidas basicas y el
tratamiento farmacologico oral, en la segunda, la administracion
intracavernosa de farmacos vasoactivos y los dispositivos de vacio,
reservando las prétesis de pene para la tercera y ultima etapa.

La indicacion fundamental es para aquellos casos de disfuncion eréctil de
caracter organico en los que hayan fracasado los tratamientos previos o que
éstos sean inaceptables por el paciente. También estan indicadas en casos
de malformaciones complejas del pene que no respondan a tratamiento
farmacolégico o que se prevea un resultado insatisfactorio de los
tratamientos quirurgicos conservadores. Es contraindicacién absoluta la DE
transitoria o reversible y contraindicacion parcial la DE psicogénica.

En la elaboracion de este informe sdélo se han utilizado estudios de caracter
observacional debido a la inexistencia de otros con mayor calidad
metodoldégica, no hallandose ningun estudio que analizase aspectos
economicos de las mismas. Ademas, se ha observado una desigual
informacion acerca de las caracteristicas de los pacientes, del periodo de
seguimiento y de los tipos de prétesis utilizadas, y una cierta heterogeneidad
en las variables incluidas en el seguimiento y en los criterios de valoracion
de resultados, que hace dificil la comparabilidad entre los estudios y que no
se puedan emitir conclusiones definitivas y categdricas acerca de los
diferentes aspectos evaluados.

Sin embargo, y teniendo en cuenta lo anterior, los estudios evaluados nos
muestran que las actuales proétesis de pene tienen una alta efectividad, con
porcentajes del 80-90 % de supervivencia libre de complicacion a los 5 afos
y consiguiendo erecciones adecuadas para el coito en el 70-90 % de los
pacientes.

Las complicaciones quirurgicas de esta técnica oscilan entre el 3 y el 8 %.
Con respecto a los fallos mecanicos, los menores porcentajes
correspondieron a las prétesis semirrigidas, debido a su menor sofisticacion,
variando el de las hidraulicas entre el 9 y el 13 %. Las complicaciones
infecciosas oscilaron entre el 1,3 y el 4,3 % y los reemplazos o retiradas de
prétesis debido a alguna de estas complicaciones, alrededor del 7 %.

Las prétesis de pene proporcionan, tanto a los pacientes como a sus
parejas, altos niveles de satisfaccidon postoperatoria, mayores incluso que el
resto de tratamientos disponibles en la actualidad para la DE. Los estudios
realizados muestran también que las proétesis de pene mejoran de forma
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importante la autoestima de los pacientes, la relacion emocional de la pareja
y la propia calidad de vida de los mismos. Sin embargo, es preciso tener en
cuenta que la mayoria de los estudios presentan debilidades en su disefio y
diferentes sesgos.

= La mayor preocupacion de nuestra sociedad con respecto a la funcién
eréctil, unido a la disponibilidad de farmacos eficaces frente a su disfuncion,
esta provocando un mayor consumo de los mismos y, paralelamente, un
incremento en la oferta de tratamientos de segunda linea a aquellos
pacientes que fracasan con la terapia farmacoldgica. Por todo ello, es
previsible un aumento en la demanda de implantacion de prétesis de pene
en aquellos pacientes altamente motivados, pero refractarios a los
tratamientos menos invasivos.

« Existe una gran variabilidad en la utilizacion de esta modalidad de
tratamiento, y asi, junto a Comunidades con elevadas tasas de implantacién
existen otras en las que practicamente no se utiliza esta tecnologia,
observandose incluso entre ellas, importantes diferencias en los porcentajes
de utilizacién de prétesis hinchables y no hinchables. Galicia, con nueve
puntos por encima de la media estatal, es la Comunidad Autbnoma con
mayor tasa de implantes de proétesis de pene hinchables por 100.000
varones, sin que en principio existan causas aparentes que justifiquen esta
variabilidad.
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7 RECOMENDACIONES

£

A pesar de la carencia de estudios de calidad que analicen de forma
adecuada las prétesis de pene, no puede obviarse la informacioén acumulada
durante los ultimos afnos a partir de numerosos estudios observacionales
que nos muestran la efectividad y seguridad de estos dispositivos. Es por
ello que deberian considerarse las protesis de pene como parte del arsenal
terapéutico de la disfuncién eréctil, si bien como ultimo escalén, cuando se
han agotado el resto de posibilidades.

Para garantizar la mayor eficiencia de esta técnica, deberian establecerse
los requerimientos necesarios para su aplicacion y que deberian abarcar
aspectos como las infraestructuras minimas de los centros en donde se
lleven a cabo, la necesidad de protocolizacion de todo el proceso clinico, la
existencia de equipos multidisciplinares que garanticen un adecuado
enfoque de la enfermedad, la adecuada formacion de los equipos
quirurgicos, etc.

Es indispensable también el establecimiento de una serie de criterios que
permitan seleccionar y categorizar correctamente a los pacientes candidatos
a estas técnicas, teniendo en cuenta factores como el grado de disfuncion, la
motivacion, la edad, las enfermedades asociadas, y todos aquellos otros
factores que se consideren.

No debe obviarse que los pacientes reciban una adecuada informacion, no
s6lo de los beneficios que se esperan alcanzar, sino también de las
consecuencias previsibles de su realizacion y de los riesgos frecuentes,
infrecuentes y personalizados que pueden surgir, tanto a corto como a largo
plazo.

Dada la variabilidad observada y la mayor tasa de implantaciones de
prétesis de pene en nuestra Comunidad, seria recomendable adoptar una
serie de criterios consensuados acerca de sus indicaciones y la puesta en
marcha de un Registro de datos que permitiese realizar una ulterior
evaluacion de la efectividad, seguridad y homogeneidad en la aplicaciéon de
esta prestacion sanitaria.
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ANEXOS

Anexo 1. Bases documentales revisadas

1. Informes de evaluacion de las agencias de tecnologias sanitarias

INAHTA: http://www.inahta.org/

HTA: http://www.york.ac.uk/inst/crd/htahp.htm

2. Proyectos de investigacién en curso

NACIONAL RESEARCH REGISTER: http://www.update-software.com/national/

3. Revisiones sisteméticas

BASE DE DATOS COCHRANE: http://www.update-software.com/cochrane/

4. Bases de datos

MEDLINE ON LINE: http://www.pubmed.com

EMBASE ON LINE: http://www.embase.com/

LILACS ON LINE (Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude):
http://www.bireme.br/bvs/P/pbd.htm

IBECS (indice Bibliografico en Ciencias de la Salud): http://bvs.isciii.es/E/bases.php
BIOMED CENTRAL: http://www.biomedcentral.com

IME (indice Médico Espafiol) en CD-Rom.

Wholis. Catélogo de la OMS: http://www.who.int/library/database/index.en.shtml

NTIS (Nacional Technical Information Service): http://www.ntis.gov/
Teseo: http://www.mcu.es/TESEQO/
OMIM: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcqi?db=0OMIM

ISI Web Science, Current Contents, Proccedings (a través del FECYT):
http://isi9.isiknowledge.com/portal.cgi?DestApp=XS CONCEPT&Func=Frame

5. Ensayos Clinicos

Instituto Nacional de Salud de U.S.: http://www.clinicaltrials.gov

Center Wach: http://www.centerwatch.com/

CCT Current Controlled Trials: http://www.controlled-trials.com

National Research Register: http://www.update-software.com/national/
CENTRAL Ensayos Clinicos Base de datos Cochrane:

http://www.nicsl.com.au/cochrane/

6. Bases de datos de resumenes de revisiones sobre efectividad
DARE: http://www.york.ac.uk/inst/crd/darehp.htm
NEED: http://www.york.ac.uk/inst/crd/nhsdhp.htm
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7. Otros

CDC Centre for Disease and Prevention: http://www.cdc.gov/
ARIF: http://www.bham.ac.uk/arif/

National Health Service: http://www.nhs.uk/

National Institute of Health: http://health.nih.gov/

Ministerio de Sanidad y Consumo: http://www.msc.es

Motor de busqueda Copernic: http://www.copernic.com/en/index.html

Anexo 2. Estrategias de busquedas bibliograficas

1. Estrategia Cochrane Library Plus

#1. PENILE PROSTHESIS expandir todos los arboles (MeSH) 9
#2. PENILE IMPLANTATION expandir todos los arboles (MeSH) 2
#3.  (protesis next de next pene) 1
#4. (implante next de next pene) 0
#5. pene 36
#6. protesis 63
#7. implantes 46
#8. (#O6 or#7) 90
#9. (#8 and #5) 1
#10. (#1 or #2) 10
#11. (#9 or #10) 11

2. Estrategia Pubmed (National Library of Medline

#1.  "penile prosthesis" [MAJR] or "penile implantation" [MAJR] 407

#2. "penile prosthesis" [TW] or "penile implantation" [TW] 25
Field: All Fields, Limits: Publication Date from 2004
#3. #1OR#2 424

3. Estrategia Embase (Silver Platter) Version integra

#1.  #1 penis-prothesis in DEM 421
#2.  penis- prothesis in ABTI limits 2004 0
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Anexo 3. Articulos excluidos de la revisién

£

£

Thompson IM, Rodriguez FR, Zeidman EJ. Experience with Duraphase penile
prosthesis: its use as replacement device. Urology. 1990 Dec;36(6):505-7: no
aporta la forma de medida de resultados de satisfaccion.

Montague DK, Lakin MM. Early experience with the controlled girth and length
expanding cylinder of the American Medical Systems Ultrex penile prosthesis.
J Urol. 1992 Nov;148(5):1444-6: no aporta datos acerca de efectividad,
seguridad o satisfaccion de las protesis de pene.

Fein RL. The G.F.S. Mark Il inflatable penile prosthesis. J Urol. 1992
Jan;147(1):66-8: los datos son publicados nuevamente en otra publicacion
posterior del mismo autor del afio 1994.

Garber BB. Mentor Alpha 1 inflatable penile prosthesis: patient satisfaction
and device reliability. Urology. 1994 Feb;43(2):214-7: los datos de seguridad
son incluidos por el mismo autor en una publicacién de 1996.

Shafik A. Hollow and fenestrated penile prosthesis: a new implant for
treatment of impotence. Arch Androl. 1997 Jan-Feb;38(1):93-8: excluida
debido a ser una protesis experimental del autor.

Jhaveri FM, Rutledge R, Carson CC. Penile prosthesis implantation surgery: a
statewide population based analysis of 2354 patients. Int J Impot Res. 1998
Dec;10(4):251-4: no aporta datos acerca de efectividad, seguridad o
satisfaccion de las protesis de pene.

Sexton WJ, Benedict JF, Jarow JP. Comparison of long-term outcomes of
penile prostheses and intracavernosal injection therapy. J Urol. 1998
Mar;159(3):811-5: no cumple los criterios de inclusion, centrandose en la
terapia intracavernosa y no en las prétesis de pene.

Small MP. Small-Carrion penile prosthesis: a report on 160 cases and review
of the literature. 1978. J Urol. 2002 Jun;167(6):2357-60: excluida por ser una
reimpresion del articulo original de 1978.
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Anexo 4. Clasificacion de la evidencia cientifica

Clasificacion de la evidencia cientifica (modificado por Jovell*)

Nivel Tipo de disefio

I Meta-analisis de ensayos
controlados y aleatorizados.

Il Ensayo controlado y aleatorizado
de muestra grande.

Ensayo controlado y aleatorizado
de muestra pequenia.

Ensayo prospectivo controlado
no aleatorizado.

Ensayo prospectivo controlado
no aleatorizado.

VI Estudios de cohorte.

VIl
Viii

Estudios de casos y controles.
Series clinicas no controladas.

Estudios descriptivos: vigilancia
epidemioldgica, encuestas,
registros, bases de datos,
Comités de expertos.

IX Anécdotas o casos clinicos.

Condiciones de rigurosidad cientifica

No heterogeneidad. Diferentes técnicas de

analisis. Metarregresion. Megaanalisis. No
heterogeneidad. Calidad de los estudios.
Evaluacion del poder estadistico.

Multicéntrico. Calidad del estudio.

Evaluacion del poder estadistico. Calidad del
estudio.

Controles coincidentes en
Multicéntrico. Calidad del estudio.

Controles historicos. Calidad del estudio.

el tiempo.

Multicéntrico. Calidad del

estudio.
Multicéntrico. Calidad del estudio.
Multicéntrico.

Apareamiento.

*Jovell AJ, Navarro- Rubio MD. Evaluacién de la evidencia cientifica. Med Clin (Barc) 1995;

105: 740-743.
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Anexo 5: Tablas-resumen de evidencia cientifica

Referencia: Caracteristicas del estudio Caracteristicas de los pacientes Resultados
Objetivo: Evaluar la efectividad de una prétesis de | Criterios de inclusion y/o exclusién de pacientes: | Eficacia/efectividad: No figuran.
Engel RM vy | pene. De septiembre de 1987 a julio de 1988. Pacientes con | Seguridad:
cols. Conflicto de intereses: No figuran. fracasos de otras terapias de DE o que optan | Total de complicaciones: 10 de 56 (17,8 %).
1990 Disefio del estudio: VIII. Estudio descriptivo de | voluntariamente a la protesis. Complicaciones mecanicas: 9 de 56 (16,1 %): separaciones del conector: 7 de 56; fugas por
series de casos. Caracteristicas de los participantes: Edad: 41-83 | el tubo: 2 de 56.
(22) Tamafio muestral: 56 pacientes. afios (media de 62). Porcentaje de infecciones: absceso escrotal: 1 de 56 (1,8 %) (a los 12 meses);
Medidas de resultado utilizadas: No constan. Causas de DE: Insuf. vascular: 17 casos de 56; | Satisfaccién: No figuran.
Tiempo de sequimiento y pérdidas: No consta. Diabetes mellitus: 14 de 56; Psicolégica: 1 de 56; | Conclusiones: No.
Andlisis estadistico: No consta. Cirugia pélvica: 11 de 56; Desconocida: 1 de 56; | Comentarios: Articulo que no aporta resultados de efectividad ni de satisfaccion, solo de
Malfuncién de prétesis: 12 de 56 (3 eran maleables, 9 | seguridad. Describe los problemas de esta prétesis y da recomendaciones para mejorarla.
hinchables).
Protesis utilizadas: GFS Mark I1” de Mentor.
Técnica operatoria: Abordaje trans-escrotal o
infrapubico.
Referencia: Caracteristicas del estudio Caracteristicas de los pacientes Resultados
Objetivo: revisar los resultados de 26 pacientes | Criterios de inclusién y/o exclusidn de pacientes: Eficacia/efectividad: el 100 % de los pacientes que contestaron al cuestionario telefénico
Hrebinko Ry | consecutivos con prétesis de pene Duraphase. Caracteristicas de los participantes: edades de 42 a | (16 de 26), tenian de media 2-4 coitos/mes.
cols. Conflicto de intereses: No constan. 72 afios (media de 61 afios). Seguridad: No complicaciones intraoperatorias. Total de complicaciones: 3 de 26 (11,5
1990 Disefio _del estudio: VIIl. Estudio descriptivo y | Causas de DE: Patologia vascular: 19 casos (73 %); | %). Fallos mecanicos (rotura de cable): 1 de 26 (3,8 %); Infecciones: 2 de 26 (7,7 %);
retrospectivo de series de casos. Cuestionario con | Post-cirugia: 4 casos (15 %); Patologia neurolégica: 3 | Extracciones o reemplazos: 3 de 26 (11,5 %).
(23) puntuacién de 1 a 10 a los pacientes con > de 3 | casos (12 %). Satisfaccién: puntuaciones de 8,6 sobre 10 (pacientes) y 9 sobre 10 (parejas).
meses de seguimiento (16 pacientes y 14 parejas, | Protesis utilizadas: Duraphase® (Dacomed Corp.), | Conclusiones: La prétesis es de muy facil manejo, proporcionando buen disimulo y
61,5 %). todas ellas primarias. excelente rigidez axial.
Tamafio muestral: 26 pacientes. Técnica operatoria: via subcoronal en 15 pacientes | Comentarios: No.
Medidas de resultado utilizadas: Complicaciones y | (58 %), penoescrotal en 10 (38 %) e infrapubica en 1
satisfaccion. (4 %). Tiempo operatorio medio de 74 minutos (de 55
Tiempo de seguimiento y pérdidas: 5 meses (de 1| a 95), estancia media de 3,7 dias (de 2 a 8).
a 15). Cuestionario contestado por 16 pacientes de 26
(61,54 %) y 14 parejas de 26 (53,8 %).
Andlisis estadistico: No consta.
Referencia: Caracteristicas del estudio Caracteristicas de los pacientes Resultados
Objetivo: Evaluar la efectividad de una nueva prétesis | Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes: | Eficacia/efectividad: No descritos.
Knoll LD y cols. | de pene inflable. De septiembre de 1983 a marzo de 1988. Sequridad:
1990 Conflicto de intereses: No figuran. Caracteristicas de los participantes: Edad: 22-77 | Total de complicaciones: 21 casos de 94 (22,4 %).
Disefio del estudio: VIIl. Estudio descriptivo, | afios (media de 56,1). Complicaciones mecdnicas: Total 6 casos de 94 (6,4 %): fugas del sistema: 5 casos (3 de
(24) retrospectivo de series de casos. Causas de DE: Existen diferencias entre los dos | conectores, 1 de cilindro, 1 de bomba + cilindro); Defectos de bomba: 1 caso (conllevo

Dos grupos: grupo 1, 63 pacientes ya descritos en otra

publicacion; grupo 2, 31 pacientes nuevos.

Tamafio muestral: 94 pacientes.

Medidas de resultado utilizadas: Soélo referentes
complicaciones.

Tiempo de sequimiento y pérdidas: De 3 a 46 meses

(24 meses de media).

Andlisis estadistico: No consta.

grupos. Se presenta un sumatorio:

Dilatacion aneurismatica de cuerpos cavernosos: 40
casos; Impotencia primaria: 17 casos; Curvatura
anémala: 6 casos; Recambio por fuga del previo: 20
casos; Disrupcion de sutura: 5 casos; Insatisfaccion
con dispositivo previo: 3 casos; Cilindro inadecuado
en longitud: 1 caso.

Prétesis utilizadas: Prétesis AMS 700CX".

Técnica operatoria: Abordaje suprapubico.

a

extraccion).

Complicaciones no mecanicas: Erosiones: 4 casos; Infecciones: 3 casos (extraccion en 1
caso); Inflado espontaneo: 3 casos; Hematomas: 5 casos (3 infrapubicos, 2 escrotales);
Total 15 casos de 94 (16 %).

Total de extracciones o reintervenciones: 4 casos de 94 (4,25 %).

Satisfaccién: No figuran.

Conclusiones: Buena experiencia con este nuevo sistema de cilindros de expansion
controlada.

Comentarios: Soélo aporta resultados de seguridad.
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Referencia:

Caracteristicas del estudio

Caracteristicas de los pacientes

Resultados

Objetivo: revisar los resultados de 63 pacientes con

Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes:

Eficacia/efectividad: No constan.

Mulcahy JJ 'y | prétesis de pene Duraphase®. Caracteristicas de los participantes: edades de 40 a | Sequridad:

cols. Conflicto de intereses: No constan. 74 afos, media de 59). Complicaciones quirurgicas: 2 de 63 (3,17 %) (1 perforacién septal y otra crural).

1990 Disefio_del estudio: VIII. Estudio descriptivo de | Causas de DE: patologia vascular: 70 %; diabetes: 27 | Complicaciones postoperatorias: 7 de 63 (11,1 %): 2 con dolor > 3 meses, 5 fallos mecanicos
series de casos. %; hipertension: 13 %; post-prostatectomia: 5 %; | (7,9 %) (4 roturas de cable).

(25) Tamafio muestral: 63 pacientes. patologia neurolégica: 6 %; inducida por drogas: 6%. Extracciones o reemplazos: 6 de 63 (9,5 %). No infecciones.
Medidas de resultado utilizadas: complicaciones y | Protesis utilizadas: Duraphase® (Dacomed Corp.). Satisfaccién: cuestionario realizado a los 57 pacientes con prétesis a los 4 meses de
satisfaccion. Técnica operatoria: via subcoronal en 11 pacientes (17 | seguimiento: satisfaccion global: 55 de57 (96,5 %); satisfaccion con las relaciones sexuales: 52
Tiempo de seguimiento vy pérdidas: 4 meses de | %), penoescrotal en 51 (81 %) y preptbica en 1 (2 %). | de 57 (91,2 %).
seguimiento medio. Participaron 5 cirujanos. Anestesia general en 41 | Conclusiones: las caracteristicas de facil manejo, buena rigidez axial, facilidad de insercion y
Anélisis estadistico: No consta. pacientes (65 %) y regional en 22 (35 %). Tiempo | buen disimulo, hacen atractiva esta protesis para el paciente y para el urdlogo.

operatorio medio de 53 minutos (de 20 a 120). Comentarios: No.

Referencia: Caracteristicas del estudio Caracteristicas de los pacientes Resultados
Objetivo: Evaluar la satisfaccion que genera las | Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes: | Eficacia/efectividad: el 88 % tuvo relaciones sexuales con frecuencia de 6,6/mes; el 40 % se

Whalen RK' 'y | protesis de Mentor. De agosto de 1982 a julio de 1987. Haber sido | masturbo; el 7 % no tuvo ningun tipo de relacion sexual.

cols. Conflicto de intereses: No figuran. sometido al implante de una prétesis inflable de Mentor. | Seguridad: No constan.

1991 Disefio del estudio: VIII. Estudio descriptivo de series | Caracteristicas de los participantes: Edad de | Satisfaccién: Satisfacciéon global del 87 %, satisfaccion sexual del 81 %, se volveria a operar
de casos. Envio de cuestionario a pacientes | respondedores: 34-83 afios (media de 63,3). 68 % de | el 88 % y recomendarian la proétesis el 89 %.

(26) intervenidos con prétesis de pene Mentor. casados, 83 % con pareja sexual estable, 23 % habian | Tiempo de convalecencia tras cirugia: de 1,9 a 2,7 meses.

Tamafio muestral: 251 pacientes. Sélo se recibieron
152 cuestionarios (61 %).

Medidas de resultado utilizadas: Referentes a
satisfacciéon, calidad de la funcién sexual vy
funcionamiento de la proétesis.

Tiempo de sequimiento y pérdidas: entre 6 y 63
meses (media de 31 meses).

Andlisis estadistico: Chi cuadrado.

utilizado prétesis previamente. Duracion previa de DE
antes de cirugia: entre 10 y 300 meses (media de 35,8
meses).

Causas de DE: No constan.

Prétesis utilizadas: Protesis inflables Mentor.

Técnica operatoria: Realizada siempre por un mismo
cirujano que no tuvo contacto previo ni posterior con el
paciente (para evitar sesgos).

Calidad del pene protésico: el 50 %, > longitud con la ereccion, el 77 %, > grosor, el 75 %, >
firmeza, el 64 %, > sensibilidad, el 58 %, > capacidad de eyaculacién. El 49 % > deseo sexual,
el 52 % > disfrute sexual, el 66 % > capacidad sexual. El 66 % > mejor estado de animo, el 71
% > confianza en uno mismo, el 60 % mejor relacion emocional con la pareja. No se
encontraron relaciones entre el grado de satisfaccion y las caracteristicas de los pacientes.
Insatisfaccién con el funcionamiento de la protesis:

Dificultad para el desinflado: 51 % (grave en el 10 %, leve en el 41 %). Dificultad para el
inflado con la bomba: 33 % (grave en el 5 %, leve en el 28 %). Problemas con el ocultamiento
o disimulo del pene: 37 % (grave en el 6 %, leve en el 31 %). Varios items de satisfaccion: del
81 al 89 %.

Conclusiones: Alto grado de satisfaccion (81-89 %) con la utilizacion de prétesis Mentor.
Insatisfaccion en el 13 % por dificultades con el mecanismo de inflado-desinflado.
Comentarios: No aporta resultados de efectividad ni de seguridad. Aporta tabla con

resultados de satisfaccién de otros estudios.
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Anexos

Referencia:

McLaren RH y

Caracteristicas del estudio

Caracteristicas de los pacientes

Resultados

Objetivo: Evaluar la satisfaccion en el paciente y su
pareja, con la nueva prétesis AMS 700°.

Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes:
De abril de 1983 a diciembre de 1986. Solo se

Eficacia/efectividad: Adecuada rigidez para el coito: 89 % de pacientes y 75 % de parejas.
Seguridad: Dolor: 11 de 272; apariencia de deformidad: 11 de 272; dificultad para el hinchado

cols. Conflicto de intereses: No figuran. incluyeron pacientes a los que se les colocd una | o deshinchado: 7 de 272.
1992 Disefio del estudio: VIII. Estudio descriptivo de series | protesis AMS 700 (en sus diferentes modelos). Satisfaccién: 83,5 % de pacientes y 69,8 % de parejas satisfechos o muy satisfechos con la
de casos. 12 parte: envio de cuestionario a pacientes | Caracteristicas de los participantes: No constan. protesis, aunque el 11,5 % de las parejas no contestaron a esta pregunta. 11,7 % de pacientes
(27) con protesis AMS 700° (una parte para el paciente y | Causas de DE: Correspondientes a todos los pacientes | y 9,4 % de parejas insatisfechos con la protesis.
otra para la pareja). 22 parte: revision de historias | (387)- Antecedentes meédicos: hipertension: 87 de 387; | Incremento o sin cambios en el deseo sexual: 87 % de pacientes y 72 % de parejas.
clinicas de todos los pacientes, contestasen o no al | diabetes mellitus: 79 de 387; enfermedad coronaria: 59 | Mejora en la capacidad de llegar al orgasmo: 29 % de pacientes y 26 % de parejas.
cuestionario. de 387. Antecedentes quirdrgicos: prostatectomia | Conociendo los resultados de la protesis, el 85 % de pacientes y el 62 % de parejas, aceptaria
Tamafio _muestral: 387 pacientes. Cuestionarios | radical: 45 de 387; RTU de prostata: 28 de 387; | volver a operarse.
recibidos del paciente: 272 (70 %), de la pareja: 265 | Protesis previa: 44 de 387; Revision de protesis AMS | Conclusiones: La protesis AMS 700 es mecanicamente fiable y segura y proporciona un alto
(68,5 %). 700: 55 de 387. grado de satisfaccion al paciente y su pareja.
Medidas de resultado utilizadas: Medidas de | Protesis utilizadas: Protesis inflable AMS 700°. Comentarios: El peor grado de satisfaccion lo tuvieron aquellos pacientes que sufrieron mas
satisfaccién y anomalias de la protesis. Técnica operatoria: No consta. de una intervencion, ya sea por recambio o por revision de protesis.
Tiempo de sequimiento y pérdidas: De 2 meses a
3,7 afios (media de 23 meses).
Andlisis estadistico: No consta.
Referencia: Caracteristicas del estudio Caracteristicas de los pacientes Resultados
Objetivo: obtener datos preliminares de esta prétesis, | Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes: de | Eficacia/efectividad: el 80 %, mejor capacidad para el coito desde la prétesis.
Goldstein | y | documentando la fiabilidad mecanica, la satisfaccion | mayo de 1989 a mayo de 1991. Los criterios para entrar | Sequridad:
cols. del paciente y las complicaciones quirdrgicas. en el grupo de estudio de satisfaccién de los pacientes | Complicaciones intraoperatorias: 14,6 %: sangrado excesivo en 7, perforacion crural en 1,
1993 Conflicto de intereses: el fabricante no intervino ni | fueron ser localizado en el postoperatorio y contestar al | dificultad con la dilatacién en 5 y cicatrizacion del lugar del reservorio por fractura pévica
en el disefio ni en la dotacién econémica. Ningln | cuestionario (96 de 112, 86 %, cumplieron los criterios). previaen 1.
(28) miembro del equipo participé en el disefio de la | Caracteristicas de los participantes: del grupo de 96: | Complicaciones postoperatorias inmediatas: 26 %: fiebre prolongada en 8, hinchazon

protesis.

Disefio del estudio: VIII. Estudio descriptivo de series
de casos. Estudio multicéntrico, con analisis de datos
realizado por equipo independiente. Equipo de 12
cirujanos de 8 centros diferentes.

Tamafio muestral: 112 pacientes. 96 para el estudio
de satisfaccion.

Medidas de resultado utilizadas: complicaciones y
satisfaccion.

Tiempo de sequimiento y pérdidas: se perdieron 16
pacientes en el seguimiento que no participaron en el
estudio de satisfaccion (13 por no poder localizarse, 1
por fallecer a la semana y 2 por retirarse la protesis
por infecciéon a los 2 meses). Seguimiento: 8 meses
(de 4 a 22 meses) para el cuestionario de satisfaccion
y 27 £5 meses para las complicaciones a largo plazo.

Andlisis estadistico: T test y coeficiente de Pearson.

edad media de 56 afios (de 19 a 78). EI 70 % fumaba, el
26 % tenia HTA, 25 % tenia diabetes, el 10 %
enfermedad cardiaca e hipercolesterolemia y el 8 %
enfermedad de Peyronie. El 47 % usaba ICl, el 20 %
medicacioén oral, el 16 % inyecciones de testosterona, el
10 % terapia sexual, el 9 % dispositivos de vacio y el 17
% habia recibido implantes con anterioridad.

Causas de DE: No.

Prétesis utilizadas: Mentor Alpha I°.

Técnica operatoria: abordaje infrapubico en 25 de 112,
penoescrotal en 34 de 112 y transversa escrotal en 41.
Solo 1 dia de postoperatorio en 60 de 112.

penoescrotal en 10, dolor excesivo en 6 y naiseas y vomitos en 1.

Complicaciones postoperatorias tardias: 26 %: hinchado espontaneo en 8, dolor excesivo en
6, longitud acortada del pene en 4, dificultad para deshinchar en 3, hinchado frecuente en 3 y
dificultad urinaria en 1.

Revisiones quirtrgicas en 9 de 112 casos (8,03 %), de los que infecciones en 2 de 112 (1,8
%) y fallos mecanicos en 5 de 112 (4,5 %).

Satisfaccidn: el 85 % se encuentran satisfechos con la protesis, el 82 % hallaron satisfechas
sus expectativas, el 92 % mejor o igual eyaculacién y orgasmo que antes de la protesis; el 82
%, completaron sus expectativas, etc. El 11 % presentaron excesivo dolor durante la
recuperacion, el 4 % acortamiento de pene, el 6% dificultad para el deshinchado y el 3 %
problemas mecanicos no especificados.

Conclusiones: No.

Comentarios: No.
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Referencia: Caracteristicas del estudio Caracteristicas de los pacientes Resultados
Objetivo: Analizar la experiencia de 7 afios con | Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes: de | Eficacia/efectividad: Supervivencia global a los 6 afios del 90 %. Supervivencia a los 6 afios
Quesada ET | gilindros CX® en 214 pacientes, y la experiencia | julio de 1984 a octubre de 1991. para el grupo primario del 89 %. Supervivencia a los 6 afios para el grupo de reemplazos del 92
y cols. preliminar con cilindros Ultrex®. Caracteristicas _de los participantes: de los 214 | %.
1993 Conflicto de intereses: No constan. pacientes, 124 recibieron el implante de forma primaria y | Sequridad:
Disefio_del estudio: VIII. Estudio descriptivo de series | 90 como reemplazo de uno previo. Edades de 18 a 84 | Total de revisiones quirdrgicas: 13 casos de 214 (6 %): 4 (1,9 %) por fugas del dispositivo (3
(29) de casos. anos (media de 55 afios). por los cilindros y 1 por el reservorio), 2 por ser cilindros muy largos y 7 (3,3 %) por infeccion.
Tamafio muestral: 214 pacientes. Causas de DE: insuficiencia vascular: 27 casos; | Total de infecciones: 7 casos de 214 (3,3 %), de los que 1 de 24 (0,5 %) ocurrieron en
Medidas de resultado utilizadas: Complicaciones. diabetes mellitus: 6 casos; patologia neurolégica: 43 | implantes primarios y 6 de 90 (6,66 %) en revisiones.
Tiempo de sequimiento v pérdidas: de 8 a 87 meses | €asos (39 lesion medular y 4 de otro tipo); patologia | Incidencia de fugas por cilindros: 3 casos de 428 cilindros (0,7 %).
(media de 56 meses). organica desconocida: 19 casos; post-Cirugia radical: 15 | Satisfaccion: No.
Analisis estadistico: se realizé analisis de | casos; enfermedad de Peyronie: 14 casos. Conclusiones: No.
supervivencia de forma separada para aquellos | Protesis utilizadas: AMS 700 CX". Comentarios: No.
pacientes que recibieron la prétesis de forma primaria y | Técnica operatoria: abordaje penoescrotal.
para los que fue un reemplazo.
Referencia: Caracteristicas del estudio Caracteristicas de los pacientes Resultados
Objetivo: Relatar experiencia con un tipo de prétesis | Criterios de inclusién y/o exclusion de pacientes: | Eficacia/efectividad: No constan.
Randrup E y | de pene. Edad: desde 20 hasta 100 afios (media de 59,7). Sequridad: 25 complicaciones (7,5 %), de las cuales 15 (4,5 %) fueron graves y requirieron
cols. Conflicto de intereses: No figuran. Caracteristicas de los participantes: Refiere algunas | una reintervencion y 10 (3%) fueron leves.
1993 Disefio del estudio: VIII. Estudio descriptivo de series | pruebas diagnosticas realizadas a los pacientes Complicaciones graves: Infeccion de protesis: 4 casos (1,2 %); dolor persistente: 1 caso (0,3
de casos. Causas de DE: patologia vascular: 60 %; diabetes | %); extrusion de la bomba: 1 caso (0,3 %); fugas del sistema: 9 casos (2,7 %).
(30) Tamafio muestral: 333 pacientes. mellitus: 15 %; enfermedad de Peyronie: 8 %; cirugia | Complicaciones leves: hematoma: 8 casos (2,4 %); desviacion parcial: 1 caso (0,3 %);
Medidas de resultado utilizadas: complicaciones. pélvica: 6 %; patologia neurolégica: 5 %; otros: 6 % autohinchado: 1 caso (0,3 %).
Tiempo de seguimiento y pérdidas: Media de 15,4 | Protesis  utilizadas: prétesis inflable de 3 | Fue necesario retirar o cambiar la bomba en 6 casos (1,8 %). Alta hospitalaria: 279 (84 %) en
meses. componentes Mentor Alpha I°. menos de 24 horas y 4 (1 %) en mas de 24 horas.
No refiere pérdidas Técnica operatoria: Abordaje infrapubico o escrotal. Satisfaccion: No constan.
Analisis estadistico: No consta. Conclusiones: No.
Comentarios: A pesar de incluir muchos pacientes, los resultados que ofrece son muy
pobres. En la discusién comenta las mejoras introducidas en las prétesis.
Referencia: Caracteristicas del estudio Caracteristicas de los pacientes Resultados

Riehmann M
y cols.
1993

(31)

Objetivo: Evaluar la protesis AMS Hydroflex”.

Conflicto de intereses: No constan.

Disefio del estudio: VIII. Estudio descriptivo de series
de casos. Los pacientes cubrieron un cuestionario
Kaufman modificado de satisfaccion.

Tamafio muestral: 14 pacientes.

Medidas de resultado utilizadas: Complicaciones.
Tiempo de sequimiento y pérdidas: de 37 a 73
meses (media de 58 meses). El estudio inicial comenzé
con 17 pacientes pero 3 fallecieron.

Andlisis estadistico: No.

Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes: de
agosto de 1985 a noviembre de 1988.

Caracteristicas de los participantes: de 27 a 84 afios
(media de 57,7 afios). De los 14 pacientes, 7 tenian un
implante previo.

Causas _de DE: diabetes: 6 casos; aterosclerosis: 3
casos; patologia neurolégica y trauma: 3 casos; post-
cirugia radical: 2 casos; desconocida: 3 casos.

Protesis utilizadas: AMS Hydroflex”

Técnica operatoria: No consta.

Eficacia/efectividad: No.

Seguridad:

Fallo mecénico: 11 casos de 14 (79 %): tiempo medio de funcionamiento de las prétesis de
24,1 meses; los fallos fueron unilaterales en 6 casos y bilaterales en 5.

Porcentaje de reemplazo: 5 casos de 14 (35,7 %).

Satisfaccién: bien o muy bien (72 %). Ver resto de resultados en publicacion.

Conclusiones: No.

Comentarios: Escaso n° de pacientes.
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Referencia: Caracteristicas del estudio Caracteristicas de los pacientes Resultados
Objetivo: Casuistica de 58 protesis de pene. Criterios de_inclusién y/o exclusién de pacientes: | Eficacia/efectividad: No constan.
Rossi D vy | Conflicto de intereses: No figuran. De octubre de 1987 a octubre de 1991. Refiere | Sequridad: Funcionamiento perfecto en 15 casos de 51 (29,4 %). Anomalias en 36 casos de
cols. Disefio del estudio: VIII. Estudio descriptivo de series | procedimiento diagndstico y criterios de seleccion de | 51 (70,6 %): infeccion precoz en 2 casos de 51 (3,9 %), falta de rigidez en 14 casos de 51
1993 de casos. pacientes. (27,5 %), disfuncién en 20 casos de 51 (39,2 %), de los cuales, 6 protesis permanecen siempre
Tamafio muestral: 58 pacientes. Caracteristicas de los participantes: Edad: de 25 a | hinchadas y 14 tienen anomalias en el hinchado/deshinchado. Reintervenciones totales: 24
(32) Medidas de resultado utilizadas: Rigidez perfecta, | 78 afios (media de 58). casos de 51 (47 %); reintervenciones por disfuncion: 12 casos de 51 (23,5 %); reintervenciones
facilidad de hinchado y deshinchado. Anomalias de | Causas de DE: patologia vascular: 15 casos de 58; | por infeccion: 6 casos de 51 (11,8 %), de los que 2 fueron infecciones precoces;
funcionamiento. Satisfaccion. diabetes mellitus: 10 casos de 58; fibrosis cavernosa: 8 | reintervenciones por erosiones cutaneas: 6 casos de 51 (11,8 %).
Tiempo de sequimiento y pérdidas: De 6 a 48 meses | casos de 58; enfermedad de Peyronie: 4 casos de 58; | De las 24 reintervenciones, 15 fueron extracciones de proétesis en primera instancia y 9
(media de 30 meses). Las revisiones de los pacientes | cirugia pélvica: 8 casos de 58; patologia neurolégica: 3 | revisiones quirurgicas de las que 5 fueron extracciones de protesis secundarias.
se hicieron a 1, 3, 6 y 12 meses y después cada afio | casos de 58; patologia psicolégica: 2 casos de 58;otros: | Total de extracciones de protesis: 20 casos de 51 (39,2 %), con un tiempo medio de 13 meses
por el cirujano que le intervino. El cirujano revis6 la | 9 casos de 58. (de 15 dias a 2 afos).
rigidez, hinchado y deshinchado. La satisfaccion sexual | Protesis utilizadas: 40 protesis Mentor Mark 1%, 5 | Satisfaccién: sobre 51 de 58 pacientes. pacientes satisfechos: 55,9 %; reanudacion de
se valor6 mediante interrogatorio, al paciente y su | protesis Mentor Mark II°; 13 protesis AMS Hydroflex®. actividad sexual: 55 %; disminucion del placer: 52 %; disminucion de longitud del pene: 70 %;
pareja. 7 peérdidas al tercer mes. 2 infecciones | Técnica  operatoria: Abordaje  infrapibico o | dolor: 8 %; disminucion de libido: 50 %; alteracion del orgasmo: 46 %, frecuencia de coitos: sin
precoces. Los datos los da unas veces sobre 58 | hencescrotal. cambios en el 56 %, disminuida en el 35 % y aumentada en el 9 %.
pacientes, otras sobre 51 y otras sobre 49. Conclusiones: A pesar de la mediocridad de resultados, las prétesis de pene deberan tener
Andlisis estadistico: No consta. un lugar en el tratamiento de la DE, cuando mejore su fiabilidad.
Comentarios: No.
Referencia: Caracteristicas del estudio Caracteristicas de los pacientes Resultados
Obijetivo: Describir la experiencia en la implantacion de | Criterios de inclusién y/o exclusidén de pacientes: | Eficacia/efectividad: No constan.
Choi HK'y cols. | prétesis de pene en los Ultimos 10 afios en un centro | De diciembre de 1983 a julio de 1993. Sdlo pacientes | Seguridad: 7 casos de complicaciones (2,4 %), de las cuales 2 fueron intraoperatorias (0,7 %)
1994 de Corea. con DE organica. y 5 postoperatorias (1,7 %).
Conflicto de intereses: No figuran. Caracteristicas de los participantes: Edad: de 20 a | Complicaciones operatorias: perforacion de cuerpo cavernoso y ruptura vejiga.
(33) Disefio del estudio: VIII. Estudio descriptivo de series | 78 afios (media de 44). 6 pacientes repetian | Complicaciones postoperatorias: 2 fallos mecanicos y 3 infecciones de prétesis (una de ellas
de casos. intervencion. con fallo mecénico afiadido). Porcentaje de infecciones: 3 casos de 295 (1 %). Porcentaje de

Tamafio muestral: 295 pacientes.

Medidas de resultado utilizadas: Complicaciones.
Tiempo de seguimiento y pérdidas: De 2 a 117
meses (media de 34 meses). El tiempo desagregado
por tipo de prétesis figura en la tabla 2.

No refieren pérdidas.
Andlisis estadistico:

No consta.

Causas de DE: patologia vascular: 86 casos (29,2 %);
diabetes: 66 casos (22,4 %); lesion medular: 48 casos
(16,3 %); fibrosis cuerpos cavern.: 14 casos (4,7 %);
fractura pelvis: 33 casos (11,2 %); primaria: 20 casos
(6,8 %); patol. neurolégica: 14 casos (4,7 %); otros: 14
casos (4,7 %).

Protesis utilizadas: Maleable en 165 casos: (143
AMS” maleable, 42 Jonas®); hinchable de 1
componente en 44 casos ( 36 Dynaflex®, 8 Hydroflex®);
hinchable de 2 comp. en 2 casos (Uniflate 1000%);
hinchable de 3 componentes en 64 casos ( 58 AMS
700 CXM®, 3 Ultrex®, 3 Mentor Alpha I°.

Técnica operatoria: Abordaje escrotal o penoescrotal.

éxito de la serie: 288 casos de 295 (97,6 %). Total de extracciones de proétesis: 5 casos de
295 (1,7 %).

Satisfaccién: No constan.

Conclusiones: Las prétesis de 3 componentes, en especial la AMS 700 CXM, de especial
disefio para el tamafio de pene oriental, son excelentes en calidad y fiabilidad.

Comentarios: Describe de forma pormenorizada los 7 casos de complicaciones. En la
discusion describe los tipos de protesis y habla de la infeccion, sobretodo, y de los fallos
mecanicos, como principales causas de complicacion.
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Referencia:

Fein RL.
1994

(34)

Caracteristicas del estudio

Caracteristicas de los pacientes

Resultados

Objetivo: Evaluar el funcionamiento mecanico y la
satisfaccion del paciente y de su pareja con la prétesis
de pene.

Conflicto de intereses: No figuran, si bien el autor del
trabajo es el autor del disefio de la prétesis por lo que
podria tender a minimizar complicaciones o enfatizar
los resultados.

Disefio del estudio: VIII. Estudio descriptivo de series
de casos. Se envid un cuestionario para valorar la
satisfaccion sexual del paciente y su pareja.

Tamafio muestral: 138 pacientes.

Medidas de resultado utilizadas: Complicaciones.
Tiempo de seguimiento y pérdidas: De 12 a 50
meses (media de 31,7 meses). De 138 pacientes, 11
no pudieron ser contactados y 5 fallecieron; total, 122.
Andlisis estadistico: No consta.

Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes:
De 14 de octubre de 1988 a 31 de diciembre de 1991.
Solo se incluyeron aquellos pacientes que optaron por
la protesis Mark Il. Los pacientes debian tener destreza
manual para su manejo y caracteristicas fisicas, como
tamafo de pene y escroto, adecuadas.

Los pacientes debian haber fracasado con el
tratamiento psicoldgico y/o farmacoldgico.
Caracteristicas de los participantes: Edad: de 30 a
83 afios (media de 63).

46 pacientes con protesis previas (12 maleables, 6 de
un componente, 11 de dos y 17 de tres).

Causas de DE: Causa organica en 135 casos, 3 de
causa psicologica.

Prétesis utilizadas: Prétesis de 2 componentes GFS
Mark 11°.

Técnica operatoria: Abordaje escrotal.

Eficacia/efectividad: No constan.

Seguridad:

Problemas mecanicos: 1 fuga a través de conexion

Complicaciones de la bomba-reservorio: 5 migraciones de la bomba-reservorio del escroto
(se cambié la técnica, confeccionando un bolsillo subcutaneo, no volviendo a suceder); 2
casos con dificultad para el deshinchado de la prétesis (en un caso el paciente prefirié dejarla
asi y en el otro se corrigid).

Complicaciones que requirieron retirada de la prétesis: en 7 ocasiones: 2 infecciones
postoperatorias, 3 abscesos escrotales (aparecidos a los 3 meses 0 mas) y 2 fistulas entre la
uretra y los cuerpos cavernosos (aparecieron a los 12 meses o0 mas).

Necesidad de afiadir liquido al reservorio: en 13 casos (10,6 %), entre los 4 y los 30 meses
post-implante. Total de complicaciones: 28 casos de 122 (23 %). Porcentaje de infecciones: 5
casos de 122 (4,1 %). Total de extracciones de protesis: 7 casos de 122 (5,7 %).
Satisfacciéon: Respondieron al cuestionario 122 casos de 138 (88 %), de los que se
mostraron satisfechos 113 varones (93 %) y 115 parejas (98 %).

Conclusiones: Esta protesis tiene todos los requerimientos de una prétesis de pene.
Comentarios: La prétesis GFS Mark Il no disponen de conectores y ha hecho disminuir los
problemas presentados con la anterior GFS. Ademdas estd hecha en un poliuretano
denominado Bioflex y no en silicona. Los datos de satisfaccion son muy elevados. Estos datos
se solapan con los de la publicacion de Fein de 1992, por lo que esta Ultima se ha eliminado.
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Anexos

Referencia:
Nickas ME y
cols.

1994

(35)

Caracteristicas del estudio

Caracteristicas de los pacientes

Resultados

Objetivo: Determinar las complicaciones y la tasa de
supervivencia de las protesis AMS 700 CX® y comparar
su fiabilidad con las primeras versiones de la prétesis
inflable de Scott”.

Conflicto de intereses: No figuran.

Disefio del estudio: VIII. Estudio descriptivo de series
de casos comparadas.
Tamafio muestral:
pacientes.

Grupo CX: 55 protesis eran del modelo 700 CX® y
fueron colocadas en 53 pacientes ( 2 pacientes
recibieron una segunda protesis debido al fallo de la
primera).

Grupo pre-CX: 252 protesis de los modelos PP, PPL,
PPR, PPS y PPT se implantaron en 179 pacientes.
Para los calculos de complicaciones a largo plazo sélo
se tuvieron en cuenta aquellos pacientes con un
minimo de 4 afios de seguimiento: 27 CX y 215 pre-CX.
Medidas de resultado utilizadas: Complicaciones.
Supervivencia.

Tiempo de sequimiento y pérdidas: Grupo CX: de 1 a
64 meses (media de 37 meses).

Grupo pre-CX: 215 protesis fueron seguidas al menos
durante 4 afios, de las que 140 (65 %) fueron implantes
primarios y 75 (35 %) reemplazos.

Andlisis estadistico: Test de Chi-cuadrado para
proporciones independientes.

Total: 307 protesis en 232

Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes:
Desde agosto de 1975 a diciembre de 1991.
Caracteristicas de los participantes:

Grupo CX: de 34 a 79 afios (media de 60).

Grupo pre-CX: de 25 a 77 afios (media de 57).

Los grupos de pacientes, tanto los que recibieron
modelos CX como pre-CX eran similares en edad y
fueron operados por el mismo cirujano para evitar
sesgos.

Causas de DE: Grupo CX (53 pacientes): diabetes: 12
(23 %); arterioesclerosis: 7 (13 %); hipertensioén: 5 (9,4
%); psicoldgica: 2 (3,8 %); idiopatica: 6 (11 %); post-
radiacion: 5 (9,4 %); post-prostatectomia radical: 13 (25
%); otros: 7 (13 %).

Grupo pre-CX (179 pacientes): diabetes: 47 (26 %);
arterioesclerosis: 43 (24 %); hipertension: 19 (11 %);
psicolégica: 16 (9 %); idiopatica: 15 (8,4 %); post-
radiacion: 12 (6,7 %); post-prostatectomia radical: 9 (5
%); otros: 45 (25 %).

Protesis utilizadas: AMS 700 CX® y modelos previos
(PP, PPL, PPR, PPS y PPT).

Técnica operatoria: Abordaje infrapubico.

Eficacia/efectividad: Para estudiar la supervivencia de las prétesis CX solo se incluyeron
aquellas con mas de 4 afios desde su implantacion: total de 30, de las que soélo estuvieron
disponibles 27 (90 %). De ellas se produjeron 4 fallos, 1 mecanico (fuga por la unién entre el
tubo y el cilindro) y 3 no mecanicos (2 infecciones y 1 erosién). La supervivencia a los 4 afios
fue del 85 % para los modelos CX y del 46 % para los pre-CX, observandose diferencias
significativas entre la supervivencia de los modelos CX y los pre-CX, tanto al afio (p<0,05),
como a los 2 afios (p<0,01), 3 afios (p< 0,001) y 4 afios (p< 0,0001).

Seguridad:

Grupo CX: 2 complicaciones tempranas (en las primeras 24 horas) que requirieron
reintervencién: una lesién de la vena femoral y un gran hematoma escrotal que precisé
evacuacion quirdrgica. Las 55 proétesis sufrieron ademas 8 complicaciones (14,5 %), 5 no
mecanicas y 3 mecanicas. No mecanicas: 2 infecciones (3,6 %) a unoy a 15 meses, 1 erosion
uretral a los 3 meses, 2 retracciones de la bomba a los 2 y 3 meses. Mecanicas: 1 fuga en la
unién del tubo con el cilindro (a los 46 meses), 1 fallo de la bomba ( a los 50 meses) y una
fuga por un sitio desconocido(a los 37 meses).

Grupo pre-CX: Las 215 protesis con mas de 4 afios de seguimiento sufrieron 117 fallos (54 %),
88 mecanicos y 29 no mecanicos. No mecanicos: 3 infecciones (1,4 %), 7 erosiones uretrales
(3,2 %), 12 retracciones de la bomba (5,6 %), 4 tamafios incorrectos del cilindro (1,9 %), 2
hidroceles (0,9 %), 1 dificultad de uso (0,5 %). Mecanicos: 48 fugas del cilindro (22 %), 1 fallo
de la bomba (0,5 %), 19 fugas por sitio desconocido(8,8 %), 8 torsiones de los tubos (3,7 %), 5
aneurismas de cilindros (2,3 %), 4 fugas del reservorio 1,9 %), 2 fugas del tubo (0,9 %), 1
desconexion de tubo (0,5 %).

Satisfaccion: No constan.

Conclusiones: Las protesis AMS 700CX son mas fiables y duraderas que las versiones
previas de este implante.

Comentarios: Define complicaciéon como cualquier evento que hace que un dispositivo pase a
ser no funcional de tal manera que sea necesario una intervencion para que vuelva a ser
utilizable.
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Referencia: Caracteristicas del estudio Caracteristicas de los pacientes Resultados
Objetivo: Evaluar el grado de aceptabilidad vy | Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes: | Eficacia/efectividad: Frecuencia de coito: 1/semana.
Pereira  JG vy | complicaciones y revisar las indicaciones de las | Desde 1987 a 1993. Los pacientes siguieron un | Seguridad: Complicaciones intraoperatorias: 2 perforaciones de cuerpos cavernosos; 1
cols. protesis de pene. algoritmo diagndstico y fueron sometidos a historia | imposibilidad de colocacion del dispositivo.
1994 Conflicto de intereses: No figuran. clinica, examen fisico, pruebas de laboratorio, test de | Complicaciones postoperatorias: 2 infecciones de prétesis, 1 migracion con extrusion de un
Disefio del estudio: VIII. Estudio descriptivo de series | tumescencia nocturna, doppler, cavernosometria vy | cilindro, 2 fallos mecanicos de la bomba. Solamente refieren extraccion de la prétesis en los 2
(36) de casos. Se facilitd un cuestionario a la pareja para | cavernografia. Recibieron informacién completa | casos de infecciones.
valorar la satisfaccion sexual con el implante (no | mediante iconografia videografica. Complicaciones menores: dolor postoperatorio en 8 casos, hematoma escrotal en 6 pacientes,
especifican cuando se mandé ese cuestionario). Caracteristicas de los participantes: Edad: de 26 a | infeccion de herida en un paciente.
Tamafio muestral: 35 protesis en 34 pacientes ( 1 | 69 afios (media de 54). Tiempo de DE: entre 8 y 120 | Total de complicaciones: 8 casos de 35 (22,8 %). Porcentaje de infecciones: 2 casos de 35
recolocacion). meses (media de 37 meses). (5,7 %). Total de extracciones de prétesis: (2 casos? de 35 (5,7 %).
Medidas de resultado utilizadas: Complicaciones y | Causas de DE: diabetes: 19 casos (56 %); patologia | Satisfaccién: El 80 % de los pacientes se mostraron satisfechos y el 20 % insatisfechos en
satisfaccion. vascular: 19 casos (56 %); antecedentes quirurgicos: 8 | relacién a las complicaciones. El 74,3 % de las parejas se mostraron satisfechas. El 71 % de
Tiempo de sequimiento y pérdidas: De 4 a 72 meses | casos (23 %); fracaso de ligadura de vena dorsal del | los pacientes volverian a implantarse una proétesis.
(media de 38 meses). Los seguimientos se realizaron al | pene: 7 casos (21 %). No alteraciones en calidad del orgasmo ni en eyaculacion: 74,2 %.
mes y después cada 3 y 6 meses. Protesis utilizadas: 15 protesis hidraulicas de un | Conclusiones: Las prétesis de pene siguen siendo vigentes en la actualidad.
Andlisis estadistico: No consta. componente, 11 protesis hidraulicas de dos | Comentarios: Habla de las infecciones como el mayor problema de las complicaciones.
componentes, 6 semirrigidas y 3 hidraulicas de 3
componentes Mentor Alpha I°.
Seleccion de proétesis: en funcion de las caracteristicas
del paciente, edad, expectativa de vida y volumen y
tamafio del pene.
Técnica operatoria: Abordaje peneoescrotal en 34
casos, infrapubico en uno.
Referencia: Caracteristicas del estudio Caracteristicas de los pacientes Resultados
Objetivo: Evaluar el funcionamiento a largo plazo de las | Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes: No | Eficacia/efectividad: No constan.
George VK | protesis Mentor de dos componentes y el grado de | aportan las fechas. Los pacientes fueron sometidos a | Seguridad:
y cols. satisfaccion. historia clinica, examen fisico, pruebas de laboratorio, | Complicaciones: 3 desgaste o erosién de bomba (6 %); 2 infecciones de prétesis (4 %); 1
1995 Conflicto de intereses: No figuran. doppler con y sin drogas vasoactivas y en algunos | pérdida de liquido ( 2%); 7 pérdidas de rigidez (14 %) producidas entre 19 y 47 meses (media
Disefio del estudio: VIIl. Estudio descriptivo y | casos, test de tumescencia nocturna. de 37); 1 capsula firme/apretada.
(37) retrospectivo de series de casos. Se utilizd un | Caracteristicas de los participantes: Edad: de 24 a 74 | Total de complicaciones: 14 casos de 50 (28 %). Porcentaje de infecciones: 2 casos de 50 (4

cuestionario con tres preguntas, realizandose la
entrevista de forma telefénica. Las parejas no quisieron
contestar al mismo (no se especifica en qué momento
se realizé la entrevista).

Tamafio muestral: 50 prétesis. 50 Pacientes.

Medidas de resultado utilizadas: Complicaciones y
satisfaccion.

Tiempo de seqguimiento y pérdidas: De 6 a 72 meses
(media de 52 meses). De los 3 a los que se les retiré la
bomba por mal funcionamiento, 2 no quisieron volver a
operarse y otro se perdid en el seguimiento. Otro
paciente con pérdida de rigidez fallecié por causa
médica no especificada, por lo que el grupo activo de
seguimiento es de 46 pacientes.

Andlisis estadistico: No consta.

afios (media de 55).

Causas de DE: patologia vascular: 27 casos (54 %);
diabetes: 17 casos (34 %); enfermedad endocrina: 2
casos (4 %); fractura de pelvis: 2 casos (4 %);
enfermedad de Peyronie: 2 casos (4 %).

Prétesis utilizadas: 37 correspondientes a las GFS®
originales y 13 a protesis Mark 11°.

Técnica operatoria: Todas las intervenciones fueron
hechas por un solo cirujano.

Abordaje peneoescrotal o perineoescrotal.

%). Total de extracciones de protesis: 7 casos (14 %). Total de prétesis reimplantadas : 4 de 7
(los otros no quisieron). Tasa de éxito de las prétesis durante el tiempo de examen: 46/50 (92

%).
Satisfaccién: El cuestionario tenia 3 preguntas: Completamente satisfecho: tres preguntas
contestadas  afirmativamente; parcialmente satisfecho: dos preguntas contestadas

afirmativamente; no satisfecho: todas las preguntas contestadas negativamente. Respondieron
a la encuesta 48 de 50 pacientes. 36 de 48 (75 %) se sintieron completamente satisfechos con
el implante y 7 de 48 (15 %) parcialmente satisfechos, por lo que la tasa de satisfaccién global
fue del 90 %.

Conclusiones: ---.

Comentarios: ----.
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Anexos

Referencia:

Kim SC.
1995

(38)

Caracteristicas del estudio Caracteristicas de los pacientes Resultados
Objetivo: Relatar la experiencia tras el implante de | Criterios de inclusién y/o exclusidén de pacientes: | Eficacia/efectividad: No constan.
prétesis AMS hidraulicas a 203 pacientes. Desde el 26 de abril de 1985 hasta junio de 1995. Seguridad:
Conflicto de intereses: No figuran. Caracteristicas de los participantes: No constan. Prétesis Malfuncionamiento  Meses Func. Tipo de fallo mec.
Disefio _del estudio: VIIl. Estudio descriptivo y | Causas de DE: No constan. AMS 700 19 (11,1 %) 72 1 Fuga por cilindro
retrospectivo de series de casos. Prétesis utilizadas: Total: 203. AMS 700CX 2/19 (10,5 %) media de 60,5 1 Fuga por tubo y 1 desc.
Tamafio muestral: 203 pacientes. 9 del tipo AMS 700": desde abril de 1985 a diciembre AMS 700CXM 0/33 (0 %) s
Medidas de resultado utilizadas: Complicaciones. de 1986; 19 AMS 700 CX®: desde septiembre de 1987 Ultrex 1125 (4 %) 5 1 fallo de bomba
Tiempo de seguimiento y pérdidas: AMS 700%: de | agosto de 1990 Hydroflex 6/32 (18,8 %) med!a de 50 3 roturas y 3 desc._
103 a 125 meses (media de 116,4); AMS 700 CX": de | 33 AMS 700 CXM": desde diciembre de 1991 a mayo Dynaflex 2/85 (2,4 %) media de 14 1 rotura, 1 desconocido

60 a 94 meses (media de 79)

AMS 700 CXM®: de 2 a 43 meses (media de 21,3);
Ultrex": de 22 a 57 meses (media de 44,4)

Hydroflex”: de 64 a 117 meses (media de 94,5);
Dynaflex”: de 1 a 59 meses (media de 35,3)

Andlisis estadistico: No consta.

de 1995; 25 Ultrex®: desde octubre de 1990 a
septiembre de 1993

32 Hydroflex”: desde octubre de 1985 a marzo de
1990; 85 Dynaflex”: desde agosto de 1990 a junio de
1995

Técnica operatoria: No consta.

Satisfaccién: No constan.

Conclusiones: Ninguna de las prétesis AMS 700CXM presentaron fallos mecanicos durante u
periodo de seguimiento medio de 21 meses. Las protesis CXM y Ultrex parecen ser fiables,
siendo la fiabilidad de las prétesis Dynaflex, mucho mayor que la de Hydroflex.

Comentarios: La complicacion mas comun de las protesis inflables es el malfuncionamiento
mecanico, el cual ha descendido desde porcentajes del 61 % a menos del 5 %. Nickas y cols
(1994) observan una supervivencia a los 4 afios de la AMS 700CX del 85 %, frente al 46 % de
los modelos AMS anteriores. Este autor encontré que de las 117 complicaciones, un 41 %
fueron debidas a fugas de los cilindros y un 16 % a pérdidas de liquido no especificadas.
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Referencia:

Lewis RW.
1995

(39)

Caracteristicas del estudio

C. de pacientes

Resultados

Objetivo: Evaluar criticamente los articulos aparecidos
en la literatura con seguimientos de prétesis de pene
superiores a dos afios y presentar su experiencia con
protesis AMS 700 CX® y Mentor Alpha I°.

Conflicto de intereses: No figuran.

Disefio del estudio: VIIl. Estudio descriptivo,
retrospectivo de series de casos. Se facilitd un
cuestionario de satisfaccion.

Tamafio muestral: 207 protesis AMS 700 CX°
implantadas en 188 pacientes. 69 protesis Mentor
Alpha I” implantadas en 66 pacientes.

Medidas de resultado utilizadas: Complicaciones.
Tiempo de seguimiento y pérdidas: Prétesis
evaluables: 164 AMS 700 CX° (79 %),
correspondientes a 140 pacientes (74,5 %). El 28 % de
los pacientes recibieron el implante de forma primaria y
el 72 % de forma secundaria.

56 Mentor Alpha I (81 %), correspondientes a 54
pacientes (82 %). El 68 % de los pacientes recibieron el
implante de forma primaria y el 32 % de forma
secundaria.

Tiempo de seguimiento: AMS 700 CX": media de 67,2
meses; Mentor Alpha 1”: media de 37,5 meses.
Andlisis estadistico: No consta.

Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes:
Prétesis inflables implantadas en la Clinica Mayo
desde enero de 1984 hasta diciembre de 1993.

Caracteristicas de los participantes: No constan.
Causas de DE: No constan.

Prétesis utilizadas: 207 protesis AMS 700 CX®; 69
protesis Mentor Alpha 1°.
Técnica operatoria: No consta.

Eficacia/efectividad: Contestaron al cuestionario el 50 % de pacientes con prétesis AMS, de
los que el 82 % tenian una prétesis funcionante y el 74 % de los pacientes con protesis Mentor,
con un 95,5 % de prétesis funcionantes.

Sequridad:

De 140 pacientes evaluables con protesis AMS 700CX, 47 (33,5 %) requirieron una
reintervencion. Dicho de otro modo, en las 164 prétesis AMS 700CX evaluables se produjeron
44 fallos mecanicos (26,8 %) y 75 (45,7 %) requirieron una reintervencion, por lo que soélo el 54
% de las protesis llegd indemne al final del seguimiento. De 54 pacientes evaluables con
Mentor Alpha 1, 4 (7,4 %) requirieron una reintervencion. En las 56 prétesis Mentor evaluables
se produjeron 1 fallo mecanico (1,8 %) y 9 (16 %) requirieron una reintervencion, por lo que
solo el 84 % de las prétesis llegd indemne al final del seguimiento.

AMS 700 CX MENTOR ALPHA |
Fallo Implante 1° Implante 2° Implante 1° Implante 2°
Ruptura de cilindro 9 7 0
Aneurisma de cilindro 1 0 0 0
Fuga de liquido desconocida 4 12 0 0
Fuga por el tubo 1 10 0 0
Desconexion del conector 1 4 0 0
Enroscamiento del tubo 0 1 0 0
Fallo de reservorio 0 1 0 0
Fallo de bomba 0 1 0 0
Total 16 36 1 0

Nota: en algunos pacientes se encontré mas de un fallo en el momento de la revisiéon
quirdrgica. 6 pacientes con fuga de liquido desconocida no requirieron reintervencion.

3,3 % de infeccién el las protesis implantadas primariamente y 8,7 % para los recambios de
prétesis (no especifica que tipo de prétesis).

Satisfaccion: Contestaron al cuestionario el 50 % de pacientes con prétesis AMS y el 74 % de
pacientes con prétesis Mentor de los que en ambos casos el 71 % estaba satisfecho.
Conclusiones: No.

Comentarios: Hace una revision de trabajos anteriores, con una tabla resumen.
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Referencia:

Randrup ER.
1995

(40)

Caracteristicas del estudio

Caracteristicas de los pacientes

Resultados

Objetivo: Relatar la experiencia clinica tras el implante
de 180 prétesis durante un periodo de 5,5 afios.
Conflicto de intereses: No figuran.

Disefio del estudio: VIII. Estudio descriptivo y
retrospectivo de series de casos.

Tamafio muestral: 167 pacientes, 180 protesis.
Medidas de resultado utilizadas: Complicaciones.
Tiempo de sequimiento y pérdidas: De 2 a 74 meses
(media de 43,5 meses). No refieren pérdidas.

El tiempo medio de seguimiento para las prétesis Mark
1I* fue de 46,5 meses y para las Alpha I” de 27,5 meses.
Andlisis estadistico: Chi-cuadrado, test de Fisher y
test de Student.

Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes:
Desde marzo de 1987 a diciembre de 1991. Pacientes
con DE organica. Los pacientes siguieron un algoritmo
diagnéstico y fueron sometidos a historia clinica,
examen fisico, pruebas de laboratorio, test de
tumescencia nocturna, doppler y test psicolégico.
Cuando estuvo indicado se realizé Doppler de pene en
color, cavernosometria, cavernografia, estudios
neurofisioldgicos e interconsultas psiquiatricas.
Caracteristicas de los participantes: Edad de 33 a 80
afios (media de 59,3 afios). Duracion de la DE: de 4
meses a 30 afios (4,9 afios de media). El 44 % tenia
dificultad para conseguir una ereccién y el 55 % en
mantenerla. El 58 % de los pacientes no conseguia
nunca una penetracion vaginal y el 35 % raramente. El
22 % tenia disminucion de la libido, el 19 % eyaculacién
precoz y el 11 % disminuciéon de la sensibilidad
peneana. El 85 % de los pacientes eran fumadores y de
ellos, el 70 % habian fumado al menos 10 cigarrillos
durante los Ultimos diez afios. El 90,5 % de los
pacientes eran bebedores de alcohol y de ellos, el 30 %
admitié haber “bebido en exceso” en algunos periodos
de su vida.

Causas de DE: Se identificé una sola causa de DE en
el 45 % de los casos, 2 en el 33% y tres o mas en el 19
%. patologia vascular: 67 %; diabetes: 20 %; déficit
hormonal: 16 %; cirugia pélvica previa: 10 %;
enfermedad de Peyronie: 6 %; patologia neurolégica:
28%; patologia venosa: 23 %.

Protesis _utilizadas: Total: 180: 9 AMS 700% 14
Flexiflate®; 99 Mentor Mark 1I° y 58 Mentor Alpha 1°. 175
protesis se implantaron  primariamente 'y 5
secundariamente.

Técnica operatoria: No consta.

Eficacia/efectividad: Tasa de éxito de las prétesis durante el tiempo de examen: 156/180 =
(87 %).

La prétesis Mark I1° se asoci6 con una elevada tasa de infeccién (p=0,04) y de fallo mecanico
(p=0,03).La supervivencia “actuarial” de las proétesis inflables fue del 99,5 % a 1 afio, del 96,7 %
a 2 afios, del 92,8 % a 3 afios, del 88,4 % a 4 afios y del 85,1 % a 5 afios.

Sequridad: Total de complicaciones: 32 casos de 180 (17,8 %), de las que 24 fueron mayores
y 8 menores. Complicaciones mayores: 9 infecciones, 2 extrusiones y 13 mal funcionamiento.
Complicaciones menores: 2 desviaciones parciales, 4 autoinflados severos, 1 disminucién de
sensibilidad peneana y 1 rigidez débil.

Los pacientes con complicaciones mayores sufrieron extraccion o recambio de la protesis
(excepto uno que rehusd), mientras que los pacientes con complicaciones menores no
requirieron cambio o extraccion de la prétesis. Los 4 casos de autoinflado (2 %) son sélo los de
caracter severo, dado que se presentaron muchos mas de caracter leve.

Porcentaje de infecciones: 9 casos de 180 (5 %), de los que 7 fueron por Stafilococus
epidermidis. El tiempo transcurrido entre la implantacion y el diagnéstico de infeccion oscild
entre 1y 8 meses (media de 4 meses).

Porcentaje de fallo mecanico: 13 casos de 180 (7,2 %). El tiempo transcurrido entre la
implantacion y el diagndstico de malfuncion oscilé entre 5 y 35 meses (media de 19,7 meses).
Como era de esperar, la aparicion de un fallo mecanico se correlacion6 con la duracion del
seguimiento (P =0,01).

Total de protesis reintervenidas: 24 casos de 180 (13,3 %). Total de prétesis reimplantadas :
23 de 24 (1 no quiso).

Satisfaccién: No constan.

Conclusiones: La protesis de pene sigue siendo una forma valida de tratamiento de la DE. En
ausencia de complicaciones proporciona un grado de satisfaccion, tanto al paciente como a su
pareja, posiblemente no conseguido por otro tipo de tratamiento.

Comentarios: Buena discusion.
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Referencia: Caracteristicas del estudio Caracteristicas de los pacientes Resultados
Objetivo: Relatar la experiencia clinica en infeccion en | Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes: | Eficacia/efectividad: No constan.
Wilson SK y | pacientes receptores de prétesis primaria o secundaria | Desde mayo de 1986 a mayo de 1993. Sequridad: Total de infecciones: 67 casos de 1251 (5 %), de los que 24/823 (3 %) fueron en
Delk JR. | de pene, durante un periodo de 7 afios. Caracteristicas de los participantes: No constan. implantes primarios y 43/428 (10 %) en revisiones.
1995 Conflicto de intereses: No figuran. Causas de DE: No constan. Implantes primarios: 24 casos de 823 (3 %), de los que 4/125 (3 %) fueron en diabéticos, 6/66
Disefio _del estudio: VIII. Estudio descriptivo, | Prétesis utilizadas: Once tipos diferentes de protesis. | (9 %) en lesionados medulares (p=0,037), 5/10 (50 %) en pacientes con tratamiento crénico de
(41) retrospectivo de series de casos. 823 fueron implantes primarios y 428 secundarios (386 | esteroides (p=0,017)y 9/622 (1 %) en otros pacientes.
Tamafio muestral: 1.142 pacientes, 1.337 protesis. fueron debidos a fallos mecanicos y 42 reimplantes | Implantes secundarios (revisiones): 43 casos de 428 (10 %) (p<0,001), de los que 10/55 (18 %)
Medidas de resultado utilizadas: Porcentajes de | diferidos, en pacientes a los que se le extrajo la prétesis | fueron en diabéticos, 24/290 (8 %) en primera revisién de no diabéticos, 5/41 (12 %) en no
infecciones. previamente por infeccion). diabéticos con revisiones mdltiples, y 4/42 (10 %) en pacientes con reimplante diferido.
Tiempo de sequimiento y pérdidas: 7 afos. Técnica operatoria: Mediante protocolo estandar. | De los 67 implantes infectados, se procedié a una intervencion de rescate en 29 casos, con
Andlisis estadistico: T test. Abordaje infrapubico o peneoescrotal. éxito en 11 casos (38 %). En los 38 casos restantes se procedio a la retirada de la protesis y 20
de ellos recibieron un implante diferido con una tasa de fallo del 50 %.
La retirada de la prétesis infectada y el implante en el mismo acto operatorio de una nueva
prétesis tuvo éxito en sélo el 32 % de los pacientes. La retirada y el posterior implante de un
cilindro desgastado tuvo éxito en el 83 % de los casos.
67 casos presentaron infeccién de la herida, con cultivo positivo en el 51 % de ellos. En el 65 %
de los casos el microorganismo fue un estafilococo.
Satisfaccion: No constan.
Conclusiones: No.
Comentarios: El articulo se centra en la infeccion protésica.
Referencia: Caracteristicas del estudio Caracteristicas de los pacientes Resultados
Objetivo: Relatar la experiencia con diferentes prétesis | Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes: | Eficacia/efectividad: No constan.
Anafarta K y | de pene. Desde diciembre de 1989 enero de 1994. Seguridad: AMS Maleable 600: 2 complicaciones mayores (erosiones) en 61 pacientes (3,3
cols. Conflicto de intereses: No figuran. Caracteristicas de los participantes: Edad de 34 a 79 | %). Tasa de éxito del 96,7 %.
1996 Disefio del estudio: VIIl. Estudio descriptivo, | afios (media de 52 afios). Los pacientes siguieron un | AMS Dynaflex: 2 complicaciones mayores en 39 pacientes (5,13 %) (1 fallo mecanico y 1
retrospectivo de series de casos. algoritmo diagndstico, siendo sometidos a historia | infeccion). Tasa de éxito del 94,9 %.
(42) Tamafio muestral: 104 pacientes/104 prétesis. clinica, examen fisico, pruebas de laboratorio, test de | AMS 700 Ultres Plus: 0 complicaciones mayores en 4 pacientes (0 %). Tasa de éxito del 100 %.

Medidas de resultado utilizadas: Complicaciones.
Tiempo de sequimiento y pérdidas: AMS Maleable
600": de 6 a 48 meses (media de 34,6 meses).

AMS Dynaflex”: de 2 a 32 meses (media de 18,5
meses).

AMS 700 Ultrex Plus®: de 3 a 14 meses (media de 8
meses).

Andlisis estadistico: No consta.

tumescencia nocturna, doppler color y
cavernosometria, cavernografia, estudios
neurofisiolégicos e interconsultas psiquiatricas, cuando
fue necesario. Los candidatos fueron informados de las
ventajas y desventajas de cada tipo de protesis y de la
importancia del seguimiento y los controles.

Causas de DE: Arteriosclerosis: 29 casos, 28 %;
Fracaso en respuesta a ligadura de vena dorsal de
pene: 28 casos, 27 %; Diabetes: 18 casos, 17 %;
patologia venosa: 11 casos, 10 %; Cirugia pélvica
previa: 6 casos, 6 %; enfermedad de Peyronie: 5 casos,
5 %; Traumatismo: 4 casos, 4 %, otros: 3 casos, 3 %.
Protesis utilizadas: AMS Maleable 600" 61 casos;
AMS Dynaflex®: 39 casos; AMS 700 Ultrex Plus®: 4
casos.

Técnica operatoria: Anestesia raquidea en 31 casos y
general en 73.

Ademas, se produjeron 1 caso de dolor severo durante 4 semanas y 2 casos de reaccion
alérgica.

Total de infecciones: 1 caso de 104 (1 %); Recambios de prétesis: 3 casos de 104 (2,9 %).
Satisfaccién: Refieren que sélo 3 parejas (3 %) se mostraron no satisfechas con la prétesis.
Conclusiones: De acuerdo con la experiencia acumulada, debe realizarse una cuidadosa
evaluacion tanto del paciente como de la seleccion de la prétesis a implantar.

Comentarios: Las principales ventajas de las protesis maleables son la ausencia de
componentes mecanicos, la facilidad de implantacion y el bajo coste. Sin embargo presentan
limitaciones como su dificil ocultamiento y la rigidez permanente. La tasa global de
complicaciones de las prétesis maleables varia entre el 7,6 y el 25 %, siendo en este articulo
del 3,3 %.
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Anexos

Referencia:

Garber BB.
1996

(43)

Caracteristicas del estudio

Caracteristicas de los pacientes

Resultados

Objetivo: Evaluar el funcionamiento mecanico de 150
protesis de pene Mentor Alpha 1%, en pacientes con DE
organica. Este articulo incluye los datos publicados por
este autor en 1994.

Conflicto de intereses: No figuran.

Disefio del estudio: VIII. Estudio descriptivo de series
de casos.

Tamafio muestral: 150 pacientes.

Medidas de resultado utilizadas: Complicaciones.
Tiempo de seguimiento y pérdidas: De 0 a 65 meses
(media de 19 meses). No hubo pérdidas.

Analisis estadistico: No consta.

Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes:
No constan fechas. Los pacientes fueron sometidos a
historia clinica, examen fisico, pruebas de laboratorio,
test de tumescencia nocturna y doppler después de la
administracién de drogas vasoactivas. Los pacientes
recibieron informacion apropiada acerca de los ttos.
usuales de la DE y tuvieron que firmar consentimiento
Informado.

Caracteristicas de los participantes: Edad: de 25 a
90 afios (media de 60). 9 pacientes con prétesis previas
(modelos en publicacion). Los 141 pacientes con
implantes primarios recibieron tto previo (91, yohimbina,
19 testosterona, 101 inyeccién de drogas vasoactivas,
10 dispositivos de vacio y 3, tto. psicolégico).

Causas de DE: patologia vascular: 92 casos; causa
organica sin definir: 58 casos; enf. Peyronie: 5 casos;
cirugia pélvica: 7 casos; patologia neuroldgica: 3 casos;
patologia endocrina: 1 caso.

Proétesis utilizadas: prétesis inflable de 3 componentes
Mentor Alpha 1°.

Técnica operatoria: abordaje infrapubico en los 138
primeros pacientes y escrotal en los 12 ultimos.

Eficacia/efectividad: No constan.

Sequridad: 3 aneurismas en cilindro (2 intraoperatorios), los 3 con sustitucion; 2 infecciones
periprostéticas, con sustitucion.

Total de complicaciones: 5 casos de 150 (3,33 %). Porcentaje de infecciones: 2 casos de 150
(1,33 %). Porcentaje de fallos mecanicos: 3 casos de 150 (2 %); Porcentaje de éxito de la
serie: 145 casos de 150 (96,7 %). Total de extracciones de protesis: 5 casos de 150 (3,33 %).
Satisfaccién: No constan.

Conclusiones: En pacientes que no han escogido o no responden a tratamientos
conservadores, la prétesis Mentor Alpha 1 supone una opcion terapéutica efectiva con
aceptable morbilidad y buena fiabilidad mecanica.

Comentarios: Incluye los datos de seguridad de un articulo suyo de 1994.
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Referencia: Caracteristicas del estudio Caracteristicas de los pacientes Resultados
Objetivo: Evaluar las protesis de pene Dura I1°. Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes: De | Eficacia/efectividad: Capacidad de coito a los 3 meses, 1y 2 afios: 66 %, 72 % y 82 % y
Kearse WS y | Conflicto de intereses: Financiacion de Dacomed | abril de 1992 a enero de 1995. porcentaje de pacientes activos sexualmente del 75 %, 81 % y 85 %. Porcentaje de coitos:
cols. Corporation, fabricante de la protesis. Caracteristicas de los participantes: Edad: de 33 a 88 | 5/mes;
1996 Disefio _del estudio: VIIl. Estudio descriptivo | afios (media de 61). 1 % de los pacientes estaban | Seguridad:
prospectivo y multicéntrico de series de casos (en | casados, 12 % divorciados, 8 % viudos y 9 % solteros. | Complicaciones intraoperatorias: 20 de 196 (10,2 %): 7 dilataciones de cuerpos cavernosos (no
(44) marcha en el momento de la publicacién). 57 pacientes (29 %) tenian historia de tabaquismo y 35 | requirieron reparacién); 4 perforaciones de cuerpos cavernosos (2 %) (2 requirieron reparacion
Tamafio muestral: 196 pacientes. (18 %) de abuso de alcohol. 16 pacientes con prétesis | con Gore Tex); 3 perforaciones uretrales (1,5 %), con colocacién de un cilindro en 2 casos); 6
Medidas de resultado utilizadas: Resultados clinicos, | previas (8,2 %) (los modelos estan en la publicacion). casos de dificultad para dilatacion (3,1 %) que no impidieron la colocacion de la prétesis.
complicaciones y satisfaccion. Longitud media desde pubis a extremo de glande de | Efectos adversos: 16 de 196 (8,2 %) hasta enero de 1995:
Tiempo de sequimiento y pérdidas: Los pacientes | 12,6 cm (de 7 a 17). Longitud intracorpérea de 20,6 cm | 5 casos de infeccion (2,6 %): 3 superficiales y 2 casos con extraccion de toda o parte de la
fueron examinados a los 3 meses de la intervencion y | (de 16 a 27). Se colocé una prétesis de 10 mm de | protesis; 2 casos de ulceracion uretral (1 %) de un cilindro (retirada en 1 caso).
cada afio, hasta 5 afios de la intervencidon. En cada | didmetro en el 40 % de los pacientes y de 12 mm en los | 2 casos de dehiscencia de sutura quirtrgica (1 %) (retirada en 1 caso).
visita rellenaban un cuestionario sobre funcién sexual y | restantes. 3 casos de dolor de pene persistente (1,5 %) (retirada en 2 casos).
satisfaccion  (rigidez, discrecion de la prétesis, | Causas de DE: No constan. 2 pacientes refirieron inadecuada rigidez (1 %) cambiandose las prétesis (no se evidencié fallo
capacidad de relaciones sexuales y tamafio de la | Protesis utilizadas: Protesis semirrigida Dura I1°. mecanico).
ereccion), utilizando una escala de 1 (pobre) a 5 | Técnica operatoria: Abordaje subcoronal en 51 % de | 1 caso de fistula uretrocorporal (0,5 %) (retirada en 1 caso).
(excelente). pacientes, peneoescrotal en 8 % y otros (dorsal, ventral | 1 caso de retirada de protesis(0,5 %) por concomitancia con Artitis R.
Los datos quirlrgicos y de efectos adversos se | o infrapubico) en el 41 %. Total de prétesis retiradas: 10 (porcentaje de reoperacion del 5,1 %) a los 13,4 meses de la
obtuvieron de los 196 pacientes, con un seguimiento implantacion.
medio de 13,4 +- 8,4 meses. Porcentaje de complicaciones y efectos adversos: 36 de 196 (18,4 %).
Tasa de pérdidas o abandonos del 9,2 % (8 pacientes Porcentaje de éxito: 81,6 %.
fallecieron durante el estudio y 10 se perdieron al Porcentaje de fallo mecanico: 0 %.
abandonar el estudio un investigador). Estos pacientes Porcentaje de infeccion: 5 casos de 196 (2,6 %).
son incluidos. Satisfaccion:
La encuesta de satisfaccion estuvo disponible en 166 pacientes que punttan con 4 o 5 sobre 5 a los 3 meses, 1y 2 afos: rigidez: 74 %, 72 % y 87 %);
pacientes a los 3 meses, en 115 a 1 afio y en 53 a los 2 disimulo: 66 %, 76 % y 72 %; tamafo del pene: 55 %, 50 % y 50 %; menor sensibilidad del
afos. pene: 20 %, 26 % y 37 %; mejoria en la relacion de pareja: 78 %, 84 % y 83 %; mejoria en
Andlisis _estadistico: se construyeron tablas de calidad de vida: 79 %, 84 % y 86 %; volverian a operarse: 85 %, 83 % y 91 %.
contingencia para examinar la asociacion entre la Conclusiones: La prétesis Dura Il proporciona una ereccién satisfactoria y un porcentaje
diversas variables, analizandose la asociacién mediante aceptable de complicaciones relacionadas con su utilizacion.
el test de Fisher. Comentarios: Para un correcto andlisis de resultados se necesitan cuestionarios
estandarizados que juzguen la percepcion del paciente acerca de los resultados de la
intervencion. El porcentaje de satisfaccion fue del 83 al 91 % en varias preguntas, del mismo
modo que en otros articulos en los se observan % entre el 69 y el 96 %.
Referencia: Caracteristicas del estudio Caracteristicas de los pacientes Resultados
Objetivo: Revision del tema. Relatar experiencia clinica. | Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes: No | Eficacia/efectividad: No consta.
Rossello M. | Conflicto de intereses: No figuran. figuran. Seguridad:
1996 Disefio del estudio: No existe. Caracteristicas de los participantes: No. Porcentaje de complicaciones: 23 de 300 (7,66 %). Porcentaje de éxito: 92,34 %. Porcentaje de
Tamafio muestral: 300 prétesis. Causas de DE: No. fallo mecanico: 17 de 300 (5,66 %). En el caso de las protesis Uniflate, el porcentaje de fallo
(45) Medidas de resultado utilizadas: No. Prétesis _utilizadas: 61 Carrion®, 2 Jonas®, 11 | mecanico fue del 100 %. Porcentaje de infeccién: 6 casos de 300 (2 %).

Tiempo de sequimiento y pérdidas: No.
Andlisis estadistico: No.

Flexiflate®, 4 Omniphase®, 10 Uniflate®, 35 Mentor
Maleable®, 9 AMS 600°, 32 Acuform®, 6 Dacomed®, 2
Subrini®, 77 Dynaflex®, 29 Mark 11, 17 Alpha I y 5
Ultrex®.

Técnica operatoria: No figura.

Satisfaccién: No consta.

Conclusiones: Las prétesis de pene son una solucion muy buena para las disfunciones
eréctiles no tributarias de otros tratamientos. Aumentan la calidad de vida y de la relacién de
pareja. Tienen minimas complicaciones si se cumplen las normas para su indicacién e
implantacion.

Comentarios: Es una revisiéon acerca de las indicaciones, caracteristicas y clasificacion de las
prétesis, eleccion, ventajas y desventajas, vias de acceso, técnica quirtrgica y complicaciones.
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Anexos

Referencia:
Wilson SK vy
cols.

1996

(46)

Caracteristicas del estudio

Caracteristicas de los pacientes

Objetivo: Comparar la experiencia con protesis mono
y multicomponentes durante un intervalo de tiempo
similar.

Conflicto de intereses: Los autores participaron en
los ensayos clinicos previos a la comercializacion de
las prétesis monocomponentes.

Disefio del estudio: VIII. Estudio comparado de
series de casos. Se determiné también la satisfaccion.
Tamafio muestral: 1321 protesis.

295 monocomponentes y 1026 multicomponentes.

Las monocomponentes fueron todas primeros
implantes y las multicomponentes, tanto implantes
primarios como secundarios.

Medidas de resultado utilizadas: ----

Tiempo de seguimiento y pérdidas: El tiempo
minimo de seguimiento fue de 4 afios para las
Hydroflex® y de 1 afio para las Dynaflex”.

Andlisis _estadistico: Se utilizaron tablas de
contingencia 2 x 2 para comparar las tasas de
reemplazo de las prétesis mono o multicomponentes.
El intervalo de reemplazo fue evaluado mediante
curvas de supervivencia de Kaplan Meier.

Criterios de inclusion y/o exclusién de pacientes:
Hydroflex, de marzo de 1986 a abril de 1990.

Dynaflex, de abril de 1989 a abril de 1993.

AMS 700 CX , de marzo de 1986 a abril de 1993.
Mentor Alpha, de agosto de 1989 a abril de 193.
Caracteristicas de los participantes: No figuran.
Causas de DE: No figuran.

Prétesis utilizadas:

253 Hydroflex®, 42 Dynaflex®, 306 AMS 700 CX" y 720
Mentor Alpha 1°.

Técnica operatoria: Prétesis monocomponentes por via
penoescrotal y multicomponentes por suprapubica o
penoescrotal.

Resultados
Eficacia/efectividad: No constan.
Seguridad:
Nimero de pacientes (%) y razones de reemplazo
Motivo Prot. Multic. Prét. Monoc. p
Infeccion 41 (4 %) 7 (2,4 %) 0,219
Fallo mecanico 75 (7,3 %) 46 (15,6 %) < 0,001
nsatisfaccion 4 (0,4 %) 54 (18,3 %) < 0,001
Total 120 (11,7 % 107 (36,3%) < 0,001
Porcentaje y causa de reemplazo
Protesis n Todas Infeccion  F. mecénico Insatisfaccion
Hydroflex 253 84 (33,2 %) 6 (2,4 %) 35 (13,8 %) 43 (17 %)
Dynaflex 42 23 (54,8 %) 1(2,4 %) 11 (26,2 %) 11 (26,2 %)
AMX 700 CX 306 53(17,3%) 21(69%) 31(10,1%) 1(0,3 %)
Mentor Alphal 720 67 (9,3 %) 20 (2,3 %) 44 (6,1 %) 3(0,4 %)

N° reemplazos y duracién media

Prétesis n N° reemplazos

Hydroflex 253 84 (33,2 %)
Dynaflex 42 23 (54,8 %)
AMX 700 CX 306 53 (17,3 %)
Mentor Alpha | 720 67 (9,3 %)

Satisfaccién: No aporta datos numéricos.

Conclusiones: De forma global, las prétesis monocomponentes fueron mas reemplazadas
que las multicomponentes con una p<0,001, de igual forma que por cada razén de forma
separada, salvo para la infeccion que no fue significativa. El tiempo medio de supervivencia de
cada proétesis figura en la ultima tabla, existiendo diferencias significativas (p< 0,001) entre las
mono y las multicomponentes. Las prétesis AMS 700CX y Mentor Alpha 1 tienen menos
probabilidad de ser reemplazadas por fallo mecanico o insatisfaccion que las Hydro y Dynaflex.
La supervivencia media de las prétesis multicomponentes es significativamente mayor que

para las mono.
Comentarios: ---.

Duracién media (afios)
4,52
2,61
6,65
>8,0
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Referencia: Caracteristicas del estudio Caracteristicas de los pacientes Resultados
Obijetivo: Relatar la experiencia con protesis maleables | Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes: del | Eficacia/efectividad: Relaciones sexuales actuales (n:103), si en el 64 %. Regularidad del
Burns-Cox N | e inflables. 17 de enero de 1980 al 10 de mayo de 1995. coito (n:66): 1-2 veces/semana (59 %), 3-4 veces/semana (26 %).
y cols. Conflicto de intereses: No constan. Caracteristicas de los participantes: De 21 a 81 afios | Sequridad:
1997 Disefio del estudio: VIII. Estudio descriptivo de series | (media de 54 afios). Media de duracion de la DE de 3 | N° de reemplazos:15 (8,72 %), 3 por ulceracién, 1 por migracion, 4 por fallo mecanico (todas
de casos. Se utilizé un cuestionario con una escala | afios (entre 6 meses y 26 afos). El factor de riesgo mas | inflables), 1 por muy corta, 2 por inestables, 2 por ruptura uretral, 2 por infeccién. Total de
47) analégica del 1 al 10 que recogié informacién de 6 | comun fue la diabetes sola (31 % de pacientes). infecciones: 2 de 172 (1,16 %). Otras complicaciones: 2 dehiscencias de sutura, 3 infecciones
areas. En 118 casos de 172, la uUnica prueba diagndstica | superficiales de la herida, 2 abcesos, 2 hematomas, 8 retenciones agudas de orina, 1 dolor
Tamafio muestral: 174 protesis. realizada fue la inyeccién intracavernosa de drogas | incohercible, 1 muerte.
Medidas de resultado utilizadas: dolor o hinchazén, | vasoactivas. Satisfaccion:
frecuencia, satisfaccion y placer sexual antes y después | Causas de DE: Vascular: 83 casos de 172; enfermedad | Dolor postoperatorio (n:103), en el 70 %. Incremento del placer sexual (n:103), en 70 pacientes
de la intervencion, cambios en la percepcion de la | de Peyronie: 33 de 172; post priapismo: 14 casos de | y 55 parejas. No cambios en la eyaculacion. Incremento en el diametro peneano durante el
propia estima o virilidad antes y después de la | 172; neuroldgica: 13 de 172; venogénica: 8 casos de | coito (n:103), si en 44 %, no en 48 %. Dificultad para el disimulo de la prétesis (n:103): no en el
intervencioén, problemas especificos con la miccién o el | 172; mixta: 6 casos de 172; no registrado: 15 casos de | 72 %.
disimulo de la proétesis y satisfaccion global. 172. Exito de la intervencion (n:103): en el 76 %.
Tiempo de seguimiento y pérdidas: No figura el | Protesis utilizadas: 149 maleables (Jonas®, Acuform®y | Conclusiones: Las protesis de pene inflables deberian reservarse para pacientes jovenes,
tiempo de seguimiento. En dos pacientes con prétesis | AMS 600°) y 23 inflables. deportistas activos y que necesiten utilizar duchas comunales o piscinas. La insercion de
implantadas no fue posible recuperar sus datos. Técnica _operatoria: en 140 casos de 172, | Protesis maleables es una intervencion con una baja tasa de complicaciones y es efectiva en el
Analisis estadistico: No consta. penoescrotal, en 12 de 172, infrapUbico. tratamiento de la DE que no responde a la terapia meédica, habiendo demostrado que
incrementa de forma importante la calidad de vida, tanto del paciente como de su pareja.
Comentarios: Ademas de sus considerables ventajas econdmicas, las prétesis maleables
necesitan un menor tiempo de intervencién y una menor diseccion de tejidos, lo que reduce el
riesgo de infeccion y hematoma, presentando ademas, un porcentaje mucho menor de
reintervencion por fallo mecanico.
Referencia: Caracteristicas del estudio Caracteristicas de los pacientes Resultados
Obijetivo: evaluar la fiabilidad mecanica a largo plazo | Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes: Eficacia/efectividad: La supervivencia global sin fallos a los 5 afios fue del 90,8 % para los
Daitch JA 'y | de las protesis AMS 700 CX® o CXM* frente a las AMS | Grupo CX/CXM: de junio 1986 a septiembre de 1995. modelos CX/CXM y del 65,1 % para los Ultrex (p=0,0001).
cols. 1997 700 Ultrex®. Grupo Ultrex: de octubre de 1989 a septiembre 1995. La supervivencia sin fallos en los cilindros a los 5 afios fue significativamente superior para los
Conflicto de intereses: No figuran. Caracteristicas de los participantes: CXICXM (92,4 %) que para los Ultrex (79,7 % (p=0,0292).
(48) Disefio del estudio: VIII. Estudio descriptivo de series | Srupo CX/CXM: de 30 a 79 afios (media de 54.,8). | Los cilindros CX/CXM tuvieron menos aneurismas y menos fugas que los Ultrex, con un

de casos comparadas.

Tamarfio muestral: Total: 321 pacientes.

Grupo CX/CXM: 142 pacientes. El seguimiento se
realizé en 111 pacientes (78,2 %).

Grupo Ultrex: 179 pacientes. El seguimiento se realizd
en 152 pacientes (84,9 %).

Medidas de resultado utilizadas: ----.

Tiempo de sequimiento y pérdidas: Grupo CX/CXM:
de 1 a 112 meses (media de 47,2 meses).

Grupo Ultrex: de 0,69 a 71,48 meses(media de 34,4).
Andlisis estadistico: Método de Kaplan Meier para el
andlisis de supervivencia, teniendo en cuenta 3
categorias: total de fallos mecanicos, total de
complicaciones de los cilindros y fugas o aneurismas
de cilindros.

Primera prétesis en 66 pacientes de 111 (59,5 %) y
reemplazo en 45 (40,5 %). Grupo Ultrex: de 22 a 82 afios
(media de 56,6). 12 protesis en 98 pacientes de 152 (64,5
%) y reemplazo de prétesis en 54 (35,5 %).

Causas de DE:

Grupo CX/CXM: Insuf. vascular: 23 casos de 111 (20,7
%); Diabetes: 24 casos de 111 (21,6 %); Enf. de
Peyronie: 17 casos de 111 (15,3 %); Cirugia pélvica: 11
casos de 111 (9,9 %); Enf. neurolégica: 4 casos de 111
(3,6 %); Otras causas organicas: 32 casos de 111 (28,8
%). Grupo Ultrex: Insuficiencia vascular: 38 casos de
152 (25 %); Diabetes: 42 casos de 152 (27,6 %); Enf. de
Peyronie: 26 casos de 152 (17,1 %); Cirugia pélvica: 20
casos de 152 (13,2 %); Enf. neuroldgica: 3 casos de 152
(2,0 %); Otras causas organicas: 23 casos de 152 (15,1
%).

Protesis utilizadas: AMS 700 CX°/CXM° y AMS 700
Ultrex”.

Técnica operatoria: Grupo CX/CXM: no consta. Grupo
Ultrex: abordaje penoescrotal.

porcentaje libre de aneurismas a los 5 afios del (94,8 %), frente al 81,9 % (p=0,0162).
Seguridad:

Grupo CX/CXM: 10 pacientes de 111 presentaron fallos mecanicos (9 %): 1
malposicionamiento de bomba, 1 desgaste del reservorio, 1 fuga del reservorio y 5 fallos de
los cilindros (2 pacientes aiin no habian sido reoperados por lo que no se sabe la causa del
fallo).

Grupo Ultrex: 26 pacientes de 152 presentaron fallos mecanicos (17,1 %): 1 fuga por la
bomba, 2 fugas por los tubos, 4 fugas del reservorio y 13 fallos de los cilindros (7 pacientes
aun no habian sido reoperados por lo que no se sabe la causa del fallo).

Satisfaccién: No constan.

Conclusiones: La fiabilidad mecanica global de las actuales proétesis inflables es excelente.
Sin embargo, el seguimiento a largo plazo revela un elevado porcentaje de fallo mecanico con
la prétesis AMS Ultrex, en comparacion con la AMS CX o CXM. Este elevado porcentaje de
fallo estaria en relacion con el elevado nimero de fugas y aneurismas producidos en los
cilindros.

Comentarios: Describe las caracteristicas de las capas de las prétesis CX y Ultrex. No
describe cuantas prétesis Ultrex fueron fabricadas después de 1993 en que se modificaron
sus caracteristicas. Aporta resultados de otros articulos con complicaciones.
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Referencia:
Goldstein
cols.

1997

(49)

y

Caracteristicas del estudio

Caracteristicas de los pacientes

Resultados

Objetivo: Evaluar la seguridad y eficacia de las
prétesis Mentor Alpha 1°.
Conflicto de intereses:
Mentor Corporation.
Disefio del estudio: VIII. Estudio retrospectivo
multicéntrico de series de casos. Los datos de los
pacientes fueron recogidos por 7 urélogos diferentes:
que cumplian los siguientes requisitos: haber colocado
un minimo de 20 protesis Mentor Alpha 1” segun los
procedimientos estandar proporcionados por el
fabricante, variabilidad geografica y de practica
urolégica. Un monitor externo recabd los datos. Se
protegio la confidencialidad de los pacientes.

La primera fase del estudio evalud la seguridad y la
segunda, eficacia. Los pacientes incluidos en la
segunda fase fueron aquellos de la fase | que
contestaron a un cuestionario de 18 preguntas.

La efectividad del implante se evalué mediante un
cuestionario de 18 preguntas, el cual fue previamente
validado mediante un método de test/retest. Las 15
primeras  preguntas trataban de evaluar la
funcionalidad del implante y la eficacia del resultado,
puntudndose de 1 a 5 (1, mucho mejor y 5, lo
contrario). Las restantes 3 preguntas trataban acerca
de la posibilidad y frecuencia de las relaciones
sexuales y de si el paciente tenia una pareja regular.
Tamarfio muestral: 434 pacientes.

Medidas de resultado utilizadas:

Tiempo de sequimiento y pérdidas: de 0,67 a 44,5
meses (media de 22,2). EI maximo seguimiento fue de
43,2 meses (3,6 afos).

174 pacientes de 434 (40 %) fueron seguidos 2 0 mas
afios (de 24,4 a 44,5 meses, media de 34,2).

Andlisis estadistico: los resultados se expresaron
como media mas menos error estandar, hallandose la
significacion estadistica mediante programas
informaticos. También se realizaron  andlisis de
supervivencia mediante el método de Kaplan-Meier.

estudio patrocinado por

Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes:
De noviembre de 1989 a febrero de 1993. Los
pacientes tenian que ser mayores de 18 afios, haber
firmado el consentimiento informado y tener implantada
una proétesis Mentor Alpha I. Los criterios de exclusion
fueron aquellos incluidos como contraindicaciones en
el producto.

Caracteristicas de los participantes: Edades de 24 a
88 afios (media de 61 afios). Tratamientos previos: 79
pacientes (18 %) con protesis previas; 53 (12 %) con
ICI; 47 (11 %) con medicacion oral; 32 (7 %) con
tratamiento hormonal; 28 (6 %) con dispositivos de
vacio.

Causas de DE: Causa vascular: 242 de 434 (56 %);
diabetes: 56 de 434 (13 %); enfermedad de Peyronie:
26 de 434 (6 %); causa neurolégica: 26 de 434 (6 %);
otras causas: 84 de 434 (19 %).

Protesis utilizadas: 355 Mentor Alpha I® primarias y
79 secundarias.

Técnica operatoria: 350 de 434 (81 %) por via
infrapubica y 84 de 434 (19 %) por via penoescrotal.

Eficacia/efectividad: el porcentaje de respuesta al cuestionario: 234 de 434 pacientes (54
%). La media de las 15 primeras preguntas fue de 1,97. 194 de 233 (83 %) mejoraron su
capacidad para el coito.

Seqguridad: Mortalidad: 0 %. Pacientes libres de complicaciones: 394 de 434 pacientes (90,8
%).

Pacientes con algun tipo de complicacion: 40 de 434 (9,2 %). La probabilidad de que un
paciente presentase al menos una complicacién fue del 9,2 %.

Total de complicaciones: 53 en 434 pacientes (12,2 %) (28 de 40 pacientes tuvieron una sola
complicaciéon, 11 pacientes tuvieron 2 complicaciones y 1 paciente presentdé 3
complicaciones).

Complicaciones relativas al dispositivo: 37 (8,5 %): dolor (14, 3,2 %), infeccion (12, 2,8 %),
erosion (3, 0,7 %), extrusién (2, 0,5 %), cicatrices de tejido (2, 0,5 %), angulacién (2, 0,5 %),
deformidad corporo-glandular (1, 0,2 %), disminucion de sensiblidad (1, 0,2 %).
Complicaciones relativas a malfuncionamiento de la prétesis: 11 (2,5 %): pérdida de liquido
(6, 1,35%), autoinflado (5, 1,15 %). Complicaciones relativas al procedimiento: 3 (0,7 %):
retencién urinaria (2, 0,5%), hematoma (1, 0,2%). Complicaciones relativas a dificultad de
manejo: 2 (0,5 %): dificultad con el desinflado (2, 0,5%). Porcentaje de infeccion: 12 casos de
434 (2,8 %) (media de aparicién de 6,8 meses).

Porcentaje de extracciones o revisiones quirurgicas de las prétesis: 30 de 434 (6,9 %): 9 por
fallo mecanico, 8 por infeccidn, 5 por extrusion o erosién, 4 por insatisfaccion del paciente, 2
por dolor excesivo y por dificultad para el deshinchado y 1 por angulacién del pene.
Porcentaje de extracciones: 19 de 434 (4,4 %). Porcentaje de revisiones quirurgicas: 11 de
434 (2,5 %).

El grupo con 2 o mas afios de seguimiento (174 pacientes de 434, 40 %), present6 24 de 53
complicaciones (45 %) y 12 de 30 extracciones/revisiones quirargicas (40 %): 11 de 11
revisiones quirdrgicas (100 %) y 1 de 19 extracciones de protesis (5 %) fueron llevadas a
cabo en este grupo. Porcentaje de supervivencia de prétesis sin fallos: 98 % a 1 afio, 93 % a
2 afos y 85 % a 3 afos. Porcentaje de pacientes que no requirieron extraccion o revision
quirdrgica de su proétesis: 91 % a 1 afio, 83 % a 2 afios y 75 % a 3 afios.

Satisfaccién: porcentaje de respuesta al cuestionario: 234 de 434 pacientes (54 %). La
media de las 15 primeras preguntas fue de 1,97. 195 de 232 (84 %) estaban satisfechos con
el resultado global de la protesis. 198 de 233 (85 %) estaban satisfechos con la facilidad de
hinchado.

195 de 232 (84 %) estaban satisfechos con la rigidez. 199 de 224 pacientes (89 %) vieron
cumplidas sus expectativas de tratamiento. 184 de 230 (80 %) tuvieron una mayor confianza
en si mismos a la hora del coito.

Conclusiones: Con aproximadamente 2 afios de seguimiento, la protesis Mentor Alpha |° se
asocia con un 0 % de mortalidad, un 9,2 % de morbilidad, un 6,9 % de riesgo de extraccion o
revision quirdrgica de la protesis y un 2,15 % de riesgo de fallo mecanico. A los 3 afios, un 85
% de las protesis funcionaban y un 75 % de los pacientes no requirieron ningun tipo de
reintervencion. Un 89 % de los pacientes vieron cumplidas sus expectativas y un 80 % o mas,
su capacidad de ereccion y su confianza a la hora del coito. La prétesis Mentor Alpha |I° es
una prétesis inflable cuya seguridad y eficacia la aproxima a los resultados obtenidos por las
prétesis semirrigidas.

Comentarios: Soélo 16 de 40 (40 %) y 6 de 30 (20 %) de los pacientes que tuvieron una
complicaciéon o requirieron extracciéon o revision quirdrgica, contestaron al cuestionario y
entraron en la segunda fase del estudio. Si todos ellos hubieran contestado, el porcentaje de
satisfacciéon habria disminuido. Sélo participaron cirujanos con experiencia en la prétesis, lo
que explicaria la baja tasa de infecciones (2,8 %) en comparacion con otros estudios (0,8 a
8,9 %). Ademas, si el estudio hubiese incorporado cirujanos con poca experiencia hubiera
aumentado la morbilidad y la tasa de extracciones y revisiones quirdrgicas.
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Referencia: Caracteristicas del estudio Caracteristicas de los pacientes Resultados
Objetivo: Revisar los resultados clinicos y las | Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes: | Eficacia/efectividad: No constan.
Holloway FB y | complicaciones quirrgicas con prétesis AMS 700 con | de marzo de 1990 a noviembre de 1994. A todos los | Sequridad:
Farah RN. cilindros Ultrex”. pacientes se les sometié a un estudio preoperatorio Complicaciones relativas al dispositivo: erosion: 5 casos de 145 (3,4 %); deformidad SST: 2
1997 Conflicto de intereses: No constan. Caracteristicas _de los participantes: de 32 a 79 | casos de 145 (1,4 %); parestesias: 5 casos de 145 (3,4 %).
Disefio_del estudio: Estudio retrospectivo de series de | afios (media de 58 afios). 27 pacientes tenian prétesis | Complicaciones relativas a malfuncionamiento de la prétesis: pérdida de liquido: 6 casos de
(50) casos. Se envi6 un cuestionario tanto a pacientes como a | previas. 145 (4,1 %); complicaciones con los cilindros: 5 casos de 145 (3,4 %).
sus parejas. Causas de DE: diabetes: 40 casos de 145; | Complicaciones relativas al procedimiento: hematomas escroto: 4 casos de 145 (2,76 %).
Tamafio muestral: 145 pacientes. hipertension: 40 casos de 145; enfermedad coronaria: | Complicaciones relativas a dificultad de manejo: autoinflado: 1 caso de 145 (0,7 %); dificultad
Medidas de resultado utilizadas: Complicaciones y | 12 casos de 145; enfermedad vascular periférica: 7 | con el inflado: 3 casos de 145 (2,1 %); dificultad con el desinflado: 2 casos de 145 (1,4 %).
satisfaccion. casos de 145; cirugia previa: 32 casos de 145; | Porcentaje de infeccion: 4 casos de 145 (2,75 %).
Tiempo de sequimiento v pérdidas: de 6 a 62 meses | disfuncién venooclusiva: 5 casos de 145; otras: 6 | Porcentaje de reintervenciones: 13 %.
(media de 42 meses). casos de 145. Satisfaccién: pacientes: participacion: 51 %; satisfaccion global: 85 %. Parejas:
Andlisis estadistico: No consta. Protesis utilizadas: AMS 700 con cilindros Ultrex” o | participacion: 34 %; satisfaccion global: 76 %. Los porcentajes de cada pregunta estan en el
Ultrex Plus®. articulo.
Técnica operatoria: abordaje infraptibico. Conclusiones: las prétesis AMX 700 Ultrex son fiables mecanicamente con un porcentaje
bajo de complicaciones y gran satisfaccion por parte de los pacientes y sus parejas.
Comentarios: los datos de las complicaciones estan confusos y no concuerdan con los
porcentajes que da en el texto.
Referencia: Caracteristicas del estudio Caracteristicas de los pacientes Resultados
Objetivo: Evaluar a largo plazo los resultados de | Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes: de | Eficacia/efectividad: No consta.
Kabalin JN y | fiabilidad y seguridad, asi como la satisfaccion de | octubre de 1990 a octubre de 1994. Sequridad:
Kuo JC. pacientes con prétesis Dynaflex”. Caracteristicas de los participantes: Edades: de 43 a | Total de complicaciones: 20 en 62 pacientes (32,3 %).
1997 Conflicto de intereses: No constan. 77 afios (media de 63,5 afios). 2 de los 62 pacientes | Porcentaje de infeccion: 3 casos de 62 ( 4,8 %)
Disefio del estudio: VIII. Estudio descriptivo de series | tenian protesis previas. Fallo mecanico del dispositivo: 6 casos de 62 (9,7 %). Media de tiempo hasta producirse el fallo
(51) de casos. Se facilité un cuestionario a todos aquellos | Causas de DE: No constan. de 40 meses (ninguna proétesis con fallo en los primeros 2 afios).

pacientes con prétesis funcionante en el momento de la
revision.

Tamafio muestral: 62 pacientes.
Medidas de resultado utilizadas:
Satisfaccion.

Tiempo de seguimiento y pérdidas: de 24 a 72 meses
(media de 50 meses).

Andlisis estadistico: No consta.

Complicaciones.

Protesis utilizadas: Dynaflex® (AMS).
Técnica operatoria: abordaje infrapubico.

Eibrosis de cuerpos cavernosos: 1 caso de 62 (1,6 %).

Insatisfaccion del paciente (dolor, mal funcionamiento, otros): 10 casos de 62 (16,1 %).
Porcentaje de extracciones de protesis: 6 casos de 62 (9,7 %).

Porcentaje de supervivencia de proétesis sin fallos: 42 casos de 62 (67,7 %).

Satisfaccién: de los 42 pacientes con prétesis funcionantes, 33 la siguen utilizando y 9 no la
utilizan por diversos motivos. 37 pacientes de 42 (88,1 %) estan satisfechos con el resultado de
la prétesis.

Conclusiones: la tasa de fallo mecanico en las prétesis Dynaflex es comparable a largo plazo,
aunque no superior, con las prétesis inflables multicomponentes.

Comentarios: ----.

92




Anexos

Referencia: Caracteristicas del estudio Caracteristicas de los pacientes Resultados
Objetivo: Relatar la experiencia clinica y las | Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes: de | Eficacia/efectividad: No constan.
Nukui F y cols. | complicaciones en 74 pacientes con protesis de pene. | 1984 a 1995. Seguridad:
1997 Conflicto de intereses: No constan. Caracteristicas de los participantes: de 37 a 82 afios | Complicaciones de proétesis mecanicas y maleables: 6 casos de 64 (9,4 %): 4 debidas al
Disefio del estudio: VIII. Estudio descriptivo de series | (media de 57,7 afios). procedimiento (6,25 %, 2 perforaciones anteriores, 1 lesién uretral, 1 dolor no controlado) y 2
(52) de casos. Causas de DE: Diabetes: 17 casos de 74 (23 %); | fallos mecanicos (3,12 %, 2 roturas de la guia).
Tamafio muestral: 74 pacientes, 83 protesis. reseccion anterior de recto: 15 casos de 74 (20 %); | Complicaciones de protesis inflables: 6 casos de 19 (31,6 %): 1 debida a infeccién (5,3 %) y 5
Medidas de resultado utilizadas: Complicaciones. arteriosclerosis: 8 casos de 74 (11 %); cirugia de pene | a fugas de liquido (26,3 % en total, de las cuales, el 36 % fue en modelos AMS 700 y el 13 %
Tiempo de sequimiento y pérdidas: o trauma: 7 casos de 74 (9,5 %); cistectomia radical: 7 | en AMS 700CX o CXM).
Anélisis estadistico: No consta. casos de 74 (9,5 %); otros: 12 casos de 74 (16 %). Numero de revisiones quirdrgicas o extracciones: 17 de 83 (20,5 %), de las que 5 fueron
Protesis utilizadas: 19 inflables (11 AMS 700” y 8 | debidas a complicaciones quirirgicas (6 %) (tempo medio desde la implantacién de 4,8
AMS 700 CX® 0 CXM®); 64 maleables (37 AMS 600°, 12 | meses), 7 a complicaciones megénica_s' (8,4 %) (tiempo medio desde la im_plantaci()rll’de 32,1
Duraphase®, 7 Omniphase®, 5 Jonas®, 2 Finney® y 1 mz:zz; y 5 a otras causas (insatisfaccion...) (6 %) (tiempo medio desde la implantacién de 15
'Sl'gz:a::li-c(;a(;n%r:a)t.oria' No consta Numero de reimplantes: 9 de 17 revisiones o extracciones de prétesis (53 %): 7 de las 7 con
—£cnica operatoria. ’ complicaciones mecanicas y 2 de las 5 por otras causas.
Satisfaccién: No consta.
Conclusiones: No.
Comentarios: No.
Referencia: Caracteristicas del estudio Caracteristicas de los pacientes Resultados
Objetivo: Relatar la experiencia con 21 pacientes Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes: De | Eficacia/efectividad: No constan.
Rogers E 'y | receptores de protesis inflables AMS. marzo de 1985 a febrero de 1992. Los pacientes fueron | Sequridad: Complicaciones mecanicas: 0 de 21. Complicaciones quirurgicas: 3 de 21 (14,3
Murphy DM. | Conflicto de intereses: No constan. sometidos a historia clinica, examen fisico, pruebas de | %): una infeccién de prétesis (explantacién), un hematoma escrotal y una erosién de cilindro.
1997 Disefio del estudio: VIII. Estudio descriptivo de series | laboratorio y test de tumescencia nocturna y caverno- | un autoinflado espontaneo transitorio, que se resolvié manualmente. Total de explantaciones: 2
de casos. Evallan la satisfaccion pero no dicen como. sografia dindmica cuando estuvo indicada. Los | de 21 (9,5 %).
(53) Tamafio muestral: 21 pacientes. pacientes recibieron informacion de las expectativas, | Satisfaccidn: Satisfaccion del 85,7 %. Insatisfaccion en 3 pacientes (1 pidié explantacion).

Medidas de resultado utilizadas: Complicaciones y
satisfaccion.

Tiempo de sequimiento y pérdidas: de 6 a 89 meses.
Andlisis estadistico: No consta.

implicaciones y riesgos de la cirugia, firmando el

consentimiento informado.

Caracteristicas de los participantes: Edades: de 22 a
65 afios. 10 pacientes habian estado sometidos
previamente a tratamientos conservadores, 1 a
tratamiento psicolégico y en otro habria fracasado la
ligadura venosa.

Causas de DE: Diabetes: 6 de 21; Enf. vascular
periférica: 4 de 21; cirugia radical: 3 de 21; enf. de
Peyronie: 3 de 21; cirugia espinal: 1 de 21; trauma
pélvico: 1 de 21; farmacos: 1 de 21; abuso de alcohol: 1
de 21; causa psicoldgica: 1 de 21.

Protesis utilizadas: AMS Hydroflex®: 2 pacientes; AMS
700 CX": 17 pacientes; AMS 700 Ultrex”: 2 pacientes.
Técnica operatoria: Via penoescrotal en las protesis

Hydroflex® e infrapubica en las AMS 700°.

Conclusiones: Aunqgue las prétesis AMS 700 e Hydroflex son mecanicamente fiables y pueden
ser implantadas con un alto porcentaje de éxitos, es importante enfatizar que opciones menos
invasivas y costosas son las autoinyecciones de drogas vasoactivas y los dispositivos de vacio,
por lo que deben considerarse primero. Las protesis de pene deben ser ofertadas sélo cuando
procedimientos menos invasivos no son apropiados o han fallado.

Comentarios: ---.
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Referencia:

Caracteristicas del estudio

Caracteristicas de los pacientes

Resultados

Objetivo: Relatar la experiencia personal en el implante

Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes: De

Eficacia/efectividad: No constan.

Rossi Dy | de 80 protesis de pene inflables. octubre de 1987 a octubre de 1994. Los criterios de | Sequridad:
cols. Conflicto de intereses: No constan. implantacién de la prétesis fueron: tests negativos | Complicaciones mecanicas: 37 de 68 (54,4 %) (de ellas, 12 necesitaron retirada o revision
1997 Disefio _del estudio: VIIl. Estudio retrospectivo de | repetidos (cuatro veces seguidas) de inyecciones | quirdrgica, 17,6 %): rigidez insuficiente en 16 de 68 (23,5 %); anomalias en el hinchado en 15
series de casos. El estudio de satisfaccion se realizo | intracavernosas, incluso con altas dosis de papaverina y | de 68 (22,1 %); esclerosis alrededor de la bomba en 3 de 68 (4,4 %); bloqueo de la prétesis en
(54) mediante una entrevista al paciente, acompariado de su | alprostadilo y rechazo o fracaso de las autoinyecciones | ereccion en 3 de 68 (4,4 %).
pareja (posible sesgo al ser entrevista). cuando éste era el Unico medio terapéutico. Protesis retiradas: 22 de 71 (31 %). Protesis revisadas quirdrgicamente: 4 de 71 (5,6 %). Total
Tamafio muestral: 80 pacientes, 80 protesis. Caracteristicas de los participantes: Edades de 25 a | de prétesis retiradas o revisadas : 26 de 71 (36,6 %). Porcentaje de infecciones: 3 de 71 (4,22
Medidas de resultado utilizadas: Complicaciones y | 78 afios (media de 58 afios). Los pacientes fueron | %). Porcentaje de prétesis sin fallos: 31 de 71 (43,7 %).
satisfaccion. sometidos a historia clinica, examen fisico, pruebas de | 20 complicaciones menores que se resolvieron espontaneamente.
Tiempo de seguimiento y pérdidas: de 6 meses a 7 | laboratorio, doppler de pene, consulta sexoldgica y tests | Satisfaccién: realizada a los 6 meses del implante a 68 pacientes. Satisfaccion global del 70
afios (media de 3 afios). El periodo postoperatorio | intracavernosos con dosis crecientes. Si sospecha de | %. Dolor en el 6 %. Relaciones sexuales actuales en el 65 %. Disminucién del placer sexual en
inmediato no fue recogido en 57 de 80 casos. 9 | patologia venocavernosa, se realizé cavernografia y | el 60 %. Disminucién en la longitud del pene en el 75 %. Disminucion en la libido en el 50 %.
pérdidas en el seguimiento. Los autores refirieron los | cavernosometria. Sélo 10 pacientes se sometieron al | Alteracién del orgasmo en el 60 %.
resultados a 68 pacientes, al retirar también a 3 a los | test de tumescencia nocturna. Fueron informados de la | Conclusiones: No.
que una infeccién protésica obligd a extraer la protesis. | técnica varias veces mediante entrevistas e incluso con | Comentarios: Aporta dos tablas con resultados de otros autores, pero los porcentajes no son
Sin embargo debe hacerse sobre 71. demostracion del dispositivo. Los pacientes fueron | exactos.
Andlisis estadistico: No consta. revisados a 1, 3, 6 y 12 meses y después cada afio.
Causas de DE: enfermedad vascular: 21 de 80;
diabetes: 14 de 80; enfermedad venosa: 7 de 80;
enfermedad neurolégica: 3 de 80; enfermedad de
Peyronie: 4 de 80; fibrosis cavernosa después de
priapismo: 8 de 80; causa hormonal: 6 de 80; cirugia
pélvica: 13 de 80; trauma: 2 de 80; causa psicoldgica: 2
de 80.
Protesis utilizadas: 40 Mentor Mark I° y 1I*; 27 Mentor
Alpha 1"y 13 AMS Hydroflex".
Técnica operatoria: abordaje penoescrotal o
infrapubico con incisién abdominal para el reservorio.
Referencia: Caracteristicas del estudio Caracteristicas de los pacientes Resultados
Objetivo: Relatar la experiencia de los investigadores con | Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes: | Eficacia/efectividad: No constan.
Anafarta Ky | |a protesis de pene Dynaflex®. De diciembre de 1989 a enero de 1998. Sequridad:
cols. Conflicto de intereses: No consta. Caracteristicas de los participantes: Edades de 30 a | Complicaciones mecanicas: 9 de 120 (7,5 %) (de ellas, 5 bilaterales, por lo que hubo que
1998 Disefio del estudio: VIII. Estudio descriptivo de series de | 79 afios (media de 52 afios). reemplazar la prétesis). Complicaciones del procedimiento: 5 de 120 infecciones de prétesis
casos. Los pacientes fueron sometidos a historia clinica, | (retiradas todas); 2 dilataciones aneurismaticas; 2 infecciones superficiales. Incapacidad para
(55) Tamafio muestral: 120 pacientes, 120 protesis. examen fisico, pruebas de laboratorio, test de | el manejo de la prétesis: 20 de 120 (16,7 %) (en 19 casos, tras instrucciones exhaustivas,
Medidas de resultado utilizadas: Complicaciones y | tumescencia nocturna, doppler color de pene, | aprendieron correctamente. En 1 caso hubo que cambiar la protesis). Total de

satisfaccion.

Tiempo de seguimiento y pérdidas: de 2 a 80 meses

(media de 42 meses).
Anélisis estadistico: No consta.

cavernosometria dinamica, cavernosografia cuando fue
necesario, estudios electrofisioldgicos y evaluacion
psiquiatrica. Fueron informados de la técnica y de la
importancia del seguimiento.

Causas de DE: enf. vascular: 49 de 120 (40,8 %);
diabetes: 58 de 120 (48,3 %); enf. de Peyronie: 4 de
120 (3,33 %); postprostatectomia: 10 de 120 (8,33 %);
cirugia radical: 12 de 120 (10 %); trauma: 4 de 120
(3,33 %).

Protesis utilizadas: Dynaflex® de AMS.

Técnica operatoria: abordaje penoescrotal en todos
los casos. Anestesia espinal en 11 casos y general en
109.

complicaciones: 36 de 120 (30 %). Protesis retiradas: 11 de 120 (9,2 %). Porcentaje de
infecciones: 5 de 120 (4,2 %).

Satisfaccién: 100 % de satisfaccion en las relaciones sexuales (¢,?).

Conclusiones: El mayor problema de las prétesis Dynaflex es su dificultad de manejo que se
observé en un 17 % de los pacientes. Sin embargo, una vez entrenados, estuvieron
satisfechos con el resultado. Por ello, debe realizarse una adecuada selecciéon de los
pacientes y de la prétesis a recibir, asi como un adecuado entrenamiento en su manejo.
Comentarios: No.
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Referencia: Caracteristicas del estudio Caracteristicas de los pacientes Resultados
Obijetivo: identificar la prétesis de pene con mayor tasa | Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes: de | Eficacia/efectividad: la fiabilidad mecanica de la prétesis de tres componentes Mentor Alpha |
Dubocq F y | de supervivencia mecanica, comparando la fiabilidad | enero de 1987 a diciembre de 1995. Sélo se incluyeron | fue mayor significativamente que la Mentor Mark Il de dos componentes (p=0,01). Las
cols. mecanica entre 5 tipos diferentes de protesis de dos y | pacientes con una complicacion mecanica documentada | supervivencias acumuladas proporcionales (CPS) fueron: Mentor Alpha I: 0,957; AMS 700
1998 tres componentes. 0 un minimo de 12 meses sin complicaciones. Ultrex: 0,842; AMS 700 CX: 0,839; Mentor GFS: 0,783; Mentor Mark I1: 0,750.
Conflicto de intereses: No constan. Los pacientes fueron sometidos a historia clinica, | Sequridad: Complicaciones no mecanicas: 15 en total (3,93 %): 7 infecciones (1,8%), 1 dolor
(56) Disefio del estudio: VIII. Estudio retrospectivo de | examen fisico, test de tumescencia nocturna, doppler | crénico (0,26 %), 3 migraciones del reservorio (0,79 %), 3 autohinchados (0,79 %) y 1 erosion
series de casos. Los pacientes cubrieron wun |dindmico de pene con drogas vasoactivas | (0,26 %).
cuestionario. intracavernosas y estudio hormonal cuando fue | Complicaciones mecanicas: 31 en total (8,46 %): en las prétesis de 2 componentes: 12 de 83
Tamafio muestral: 366 pacientes que cumplieron los | necesario. Fueron informados de la técnica y de la | (14,45 %); en las prétesis de 3 componentes: 19 de 283 (6,71 %). En Mentor GFS: 6 de 51
criterios de inclusion (el total de pacientes fue de 594). importancia del seguimiento y firmaron consentimiento | (11,7 %); en Mentor Mark II: 6 de 32 (18,7 %); en Mentor Alpha I: 4 de 117 (3,4 %); en AMS 700
Medidas de resultado utilizadas: complicaciones, | informado. CX:7 de 63 (11,1 %) y en AMS 700 Ultrex: 8 de 103 (7,7 %).
tasas de supervivencia. Caracteristicas de los participantes: edades de 61 | Satisfaccién: No constan.
Tiempo de sequimiento y pérdidas: 65 meses (de 12 | afios (de 26 a 79) para el grupo de protesis de tres | Conclusiones: Las prétesis inflables multicomponentes tienen una buena fiabilidad mecénica
a 124 meses) para el grupo de prétesis de tres | componentes y 59 afios (de 24 a 76) para el grupo de | con un porcentaje global de malfuncionamiento del 8,46 %. Se vislumbra una tendencia de que
componentes y 67 meses (de 13 a 122 meses) para el | prétesis de dos componentes. las protesis de tres componentes son mas fiables mecanicamente que las de dos
grupo de proétesis de dos componentes. Causas de DE: no constan. componentes. La supervivencia acumulada proporcional (CPS) de la prétesis Mentor Alpha |
Andlisis estadistico: la supervivencia de las protesis | Prétesis utilizadas: de dos componentes: 51 Mentor | fue la mayor de todas las prétesis analizadas.
se evalué mediante el método de Kaplan Meier. La | GFS® (13,9 %) y 32 Mentor Mark II” (8,7 %); de tres | Comentarios: No.
supervivencia acumulada proporcional  (CPS) fue | componentes: 117 Mentor Alpha I° (32 %), 63 AMS 700
anallzgda como una estimacion de la funcpnl de | cx® (17,2 %) y 103 AMS 700 Ultrex® (28,1 %).
supervivencia y es la probabilidad de sobrevivir al | 76onica operatoria: llevada a cabo por 15 urdlogos
menos hasta el final del periodo analizado o mas alla. El diferentes. Abordaje penoescrotal en 105 pacientes
maximo CPS es 1,0. (28,7 %), perineal en 186 pacientes (50,8 %) e
infrapubico en 75 pacientes (20,5 %), segun la
preferencia del cirujano.
Referencia: Caracteristicas del estudio Caracteristicas de los pacientes Resultados
Objetivo: Revisar las complicaciones quirlrgicas, | Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes: de | Eficacia/efectividad: La probabilidad de que una proétesis funcionase sin complicaciones a los
Govier FE vy | fiabilidad mecanica y satisfaccion de los pacientes y sus | junio de 1987 a junio de 1995 (8 afios). 3 afios fue del 90,6 % para los 86 pacientes con seguimiento completo.
cols. parejas tras la implantacién de una prétesis de pene. Caracteristicas de los participantes: No constan. Seguridad:
1998 Conflicto de intereses: No constan. Causas de DE: No constan. Prétesis _primarias totales: 3 infecciones de 176 (1,7 %) (todas en protesis de tres
Disefio del estudio: VIII. Estudio retrospectivo de | Prétesis utilizadas: 212 prétesis en total, de las que | componentes). 4 complicaciones mayores con revision quirtirgica de 176 (2,3 %) (2 en protesis
(57) series de casos. El cuestionario de satisfaccién solo se | 176 fueron primarias y 36 reimplantes. De las 176 | de tres componentes).

realizé a los pacientes y parejas receptores de protesis
de tres componentes (169). El cuestionario consté de 10
preguntas para los pacientes y de 7 para las parejas.
Tamafio muestral: A pesar de que el numero de
prétesis implantadas fue de 212, los resultados son soélo
de 176 implantes primarios y en otras ocasiones sélo de
las 169 prétesis de tres componentes o incluso de las
146 de tres componentes primarias.
Medidas de resultado utilizadas:
satisfaccion.

Tiempo de sequimiento y pérdidas: 36,5 meses (de 9
a 102), para las protesis de tres componentes.
Andlisis_estadistico: Solo consta que se hicieron
curvas de Kaplan Meier.

Complicaciones,

primarias, 146 fueron de tres componentes, 122 AMS
(700 CX®, CXM® y Ultrex”) y 24 Mentor. Se colocaron un
total de 169 prétesis de tres componentes, de las que
146 fueron primarias y 23 fueron reimplantes.

Técnica operatoria: abordaje penoescrotal en la
“mayoria de los casos”. Anestesia regional y alta en el
dia. Todas las intervenciones fueron realizadas por un
mismo cirujano.

Prétesis primarias de 3 componentes: 3 infecciones de 146 (2,1 %), 2 complicaciones mayores
con revision quirdrgica de 146 (1,4 %). Fallo mecanico en protesis AMS: 5 de 122 (4,1 %). Fallo
mecanico en protesis Mentor: 3 de 24 (12,5 %) (si se excluyen los fallos de los conectores, que
fueron corregidos en 1990, el porcentaje de fallos es del 4,2 %). Porcentaje total de
complicaciones: 13 de 146 (8,9 %).

Satisfaccién: Porcentaje de respuesta de pacientes: 97 de 169 (57,4 %), siendo 86 de 146
prétesis primarias (58,9 %). Porcentaje de respuesta de parejas: 40 de 169 (23,6 %).

30 pacientes con prétesis Ultrex: 8,2 de satisfaccion global, 8,7 referente a la rigidezy 8,2 a la
longitud. 67 pacientes con prétesis no Ultrex: 8,4 de satisfaccion global, 7,4 referente a la
rigidez y 8,6 a la longitud. 8 parejas con prétesis Ultrex: 7,75 de satisfaccion global, 8,0
referente a la rigidez y 7,75 a la longitud. 27 parejas con prétesis no Ultrex: 7,7 de satisfaccion
global, 7,7 referente a la rigidez y 6,6 a la longitud.

Conclusiones: Las modernas protesis de 3 componentes son una opcién quirirgica excelente,
ofreciendo una muy segura y fiable vuelta a la actividad sexual de los pacientes.

Comentarios: Publicacién con mala presentacion y analisis de los resultados.
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Referencia:

Liberman SN y
cols.

Caracteristicas del estudio

Caracteristicas de los pacientes

Resultados

Objetivo: Revisar la experiencia quirirgica y resultados
con prétesis AMS Ultrex®.
Conflicto de intereses: No constan.

Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes:
Desde mayo de 1990 hasta julio de 1994. Los
pacientes fueron sometidos a historia clinica, examen

Eficacia/efectividad: No constan.

Seguridad:
Complicaciones intraoperatorias: 1 de 90 (1,11 %) (perforacion de vejiga). Fallos mecanicos: 0

1998 Disefio_del estudio: VIII. Estudio retrospectivo de | fisico, pruebas de laboratorio, indice braquial peneal y | %. Infecciones: 2 de 90 (2,22 %) (infecciones de la bomba en escroto). Otras complicaciones:
series de casos. cuando estuvo indicado, test de tumescencia nocturna, | 3 deformidades de pene (3,33 %) y 1 hiperestesia de pene (1,11 %). Total de complicaciones:
(58) Tamafio muestral: 90 pacientes farmacocavernosometria, biotensiometria y | 7 de 90 (7,77 %). Porcentaje de reemplazos por complicaciones: 3 de 90 (3,33 %).
Medidas de resultado utilizadas: Complicaciones y | cavernosografia. Satisfaccién: tasa de satisfaccion del 95 % (satisfaccion global, aspectos funcionales,
satisfaccion. Caracteristicas de los participantes: Edades, de 29 a | cosméticos, facilidad de uso y frecuencia del mismo). Los datos fueron conseguidos mediante
Tiempo de sequimiento y pérdidas: de 7 a 50 | 74 afios (media de 56,8 afios). DE organica. 18 | preguntas realizadas en las visitas. No constan las preguntas ni el sistema de puntuacién, por
meses. Los seguimientos se realizaron trimestralmente | pacientes recibieron una prétesis como primer | lo que la cifra dada hay que tomarla con recelo.
durante el primer afio y semestralmente el resto. tratamiento de su DE. Los tratamientos previos de los | Conclusiones: No.
Analisis estadistico: No consta. restantes 72 pacientes fueron: terapia intracavernosa | Comentarios: buena descripcion de los cilindros Ultrex. Revisa la infeccion prostética.
(28), medicacion oral (18), dispositivos de vacio (8),
ligadura de vena del pene (3), suplementos
intramusculares de testosterona (3), tratamientos
combinados (12).
Causas de DE: patologia vascular: 42 de 90 casos;
diabetes: 23 de 90 casos; esclerosis multiple: 11 de 90
casos; prostatectomia radical: 8 casos de 90; otros: 6
de 90 casos.
Protesis utilizadas: AMS 700 Ultrex” (28) y AMS 700
Ultrex Plus® (62). 82 protesis fueron primarias y 8
reemplazos de protesis previas.
Técnica operatoria: realizada por un mismo cirujano.
Abordaje penoescrotal.
Referencia: Caracteristicas del estudio Caracteristicas de los pacientes Resultados
Objetivo: Revisar la experiencia quirdrgica y la | Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes: | Eficacia/efectividad: No constan.
Porena M vy | satisfaccion tras implantacion de prétesis de pene. De noviembre de 1993 a junio de 1998. Los pacientes | Seguridad:
cols. Conflicto de intereses: No constan. fueron sometidos a historia clinica, cuestionario de | Complicaciones perioperatorias del procedimiento: Edema de pene: 10 casos (21,7 %); dolor
1999 Disefio del estudio: VIII. Estudio retrospectivo de series | IIEF, examen fisico, pruebas de laboratorio y tests | de pene: 3 casos (6,6 %); hematoma escrotal: 2 casos (4,3 %); lesion iatrogénica de uretra: 1
de casos. hormonales, test de tumescencia nocturna y otras | caso (2,1 %).
(59) Tamafio muestral: 46 prétesis. pruebas, cuando fue necesario. Complicaciones postoperatorias del procedimiento: Infeccion: 3 casos (6,6 %); erosion de

Medidas de resultado utilizadas:
satisfaccion.
Tiempo de sequimiento y pérdidas: 2 afios. Los
pacientes fueron entrevistados a los 3, 6, 12 y 24 meses.
Andlisis estadistico: No consta.

complicaciones y

Caracteristicas de los participantes: No constan.
Causas de DE: enfermedad de Peyronie: 31 casos
(67,4 %); enfermedad neurolégica: 4 casos (8,6 %);
trauma perineal: 3 casos (6,6 %); diabetes: 6 casos
(13 %); enfermedad venosa: 2 casos (4,4 %).

Protesis utilizadas: Subrini® (22 casos), Mentor Acu-
Form® (11 casos), Jonas® (9 casos), Dynaflex” (1
caso) y AMS 700” (3 casos).

Técnica operatoria: No consta.

tunica albuginea: 2 casos (4,4 %).

Satisfaccion: Se evalué mediante entrevistas al paciente y su pareja. Grado de satisfaccion
del 82 %.

Conclusiones: Las protesis de pene deben ser aconsejadas debido a los beneficios que
producen en los pacientes y en la vida sexual de la pareja y a las raras complicaciones de la
intervencion.

Comentarios: Articulo con resultados sesgados debido a que mas del 60 % de los pacientes
tenian enfermedad de Peyronie y al tipo de proétesis utilizadas.
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Referencia:
Wilson SK vy
cols.

1999

(60)

Caracteristicas del estudio

Caracteristicas de los pacientes

Resultados

Objetivo: Comparar los resultados de las prétesis
Mentor Alpha 1° originales y su version posterior
mejorada.

Conflicto de intereses: El primer firmante tiene
intereses financieros y/o de otro tipo con Mentor
Corporation.

Disefio del estudio: VIII. Estudios prospectivo de
series de casos. Los autores lo denominan estudio de
cohortes (no controladas). Las comparaciones fueron
hechas para las series enteras e independientemente
soélo para los implantes primarios.

Tamafio muestral: 1381 prétesis (410 eran modelos
originales y 971 eran versiones mejoradas).

Medidas de resultado utilizadas: comparacion de la
supervivencia libre de fallo mecanico entre ambos
modelos de prétesis y tasa de fallo estimada.

Tiempo de sequimiento y pérdidas:

Andlisis _ estadistico: mediante  programas
informaticos. La estimacién de la supervivencia fue
realizada mediante el método de Kaplan Meier. La
estimacion de las tasas de fallo acumulado fueron
calculadas utilizando el estimador de Nelson-Aalen.

Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes:
Caracteristicas de los participantes: edades: de 22 a
95 afios (media de 62,4 afos). Media de edad para el
grupo de proétesis original: 61,6 afios, y para el de
protesis mejorada: 62,7 afios.

Causas de DE: No hubo diferencias entre los dos
grupos. La etiologia global fue: enfermedad vascular:
59,2 %; diabetes: 13,9 %; enfermedad de Peyronie:
10,4 %; otras: 16,6 %.

Prétesis utilizadas: Mentor Alpha 1°. 410 eran modelos
originales (fabricados antes de noviembre de 1992) y
971 eran versiones mejoradas (fabricadas a partir de
diciembre de 1992).

Técnica operatoria: Abordaje penoescrotal. Siempre
se utilizé el mismo equipo quirurgico.

Eficacia/efectividad: supervivencia libre de fallo mecanico a los 5 afios del 75,3 % para
prétesis originales y del 92,6 % para las versiones mejoradas ( p<0,0001). No hubo diferencias
teniendo sélo en cuenta las prétesis primarias. El 97 % de los fallos mecanicos en ambos
grupos fue debido a los tubos de silicona. La tasa de fallo estimada fue constante en el
modelo original, del orden de un 5,6 % anual, durante los 5 afios de seguimiento. En la version
mejorada, la tasa de fallo fue del 1,4 % anual, siendo del 0,8 % durante los 3,5 primeros afios
y del 3,1 % en los ultimos 1,5 afios de seguimiento.

Sequridad:
Eallos en los 5 afios de sequimiento en la serie completa
Fallo Prot. originales  Prét. mejoradas Todas
N° de protesis 410 971 1.381
Infeccion 16 (3,9 %) 47 (4,8 %) 63 (4,6 %)
Fallo mecanico 89 (21,7 %) 27 (2,8 %) 116 (8,4 %)
Insatisfaccion 6 (1,5 %) 11 (1,1 %) 17 (1,2 %)
Fallo por iatrogenia 38 (9,3 %) 49 (5,1 %) 87 (6,3 %)
Total 149 (36,3 %) 134 (13,8 %) 283 (20,5 %)
Eallos en los 5 afios de seguimiento en prétesis primarias
Fallo Prot. originales  Prot. mejoradas Todas
N° de prétesis 372 912 1.284
Infeccion 13 (3,5 %) 41 (4,5 %) 54 (4,2 %)
Fallo mecanico 82 (22 %) 23 (2,5 %) 105 (8,2 %)
Insatisfaccion 6 (1,6 %) 11(1,2 %) 17 (1,3 %)
Fallo por iatrogenia 27 (7,3 %) 45 (4,9 %) 72 (5,6 %)

Total 128 (34,4 %) 120 (13,2 %) 248 (19,3 %)

Satisfaccion: No constan.

Conclusiones: el estudio aporta la evidencia de que el modelo de Mentor Alpha mejorado es
mecanicamente superior a la versién original. Los cambios realizados en el modelo mejoraron
la tasa de supervivencia libre de fallo mecanico desde el 75 % a mas del 92 %.

Comentarios: No.
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Referencia:
Carson CC vy
cols.

2000

(61)

Caracteristicas del estudio

Caracteristicas de los pacientes

Resultados

Objetivo: evaluar a largo plazo la eficacia, seguridad y
satisfaccion de los pacientes mediante un estudio
multicéntrico y multifasico.

Conflicto de intereses: elaborado con aportacion
econémica de America Medical Systems. Un autor
tiene relacién financiera u otras con Bayer, Pfizer,
Upjohn y TAP y otro con AMS.

Disefio del estudio: VIII. Estudio descriptivo de series
de casos, retrospectivo y multicéntrico. Participaron
siete centros escogidos segun criterios geograficos y
representando a diferentes tipos de practica uroldgica.
Los investigadores debian tener al menos 10 afios de
experiencia en prétesis y proporcionar entre 28 y 78
pacientes al estudio. Los datos fueron recogidos por un
observador neutral. La satisfaccion se midi6 mediante
un cuestionario telefénico.

Tamafio muestral: 372 pacientes. Contestaron al
cuestionario telefénico de satisfaccion 207 de 372
pacientes (55,6 %), 116 no pudieron ser localizados, 31
fallecieron y 18 rehusaron contestar.

Medidas _de resultado _utilizadas:  morbilidad
postoperatoria (infeccién, malfuncion mecanica y otras
complicaciones quirdrgicas).

Tiempo de sequimiento y pérdidas: media de 57
meses (de 38 a 134 meses).

Andlisis _estadistico: Curvas de
mediante el método de Kaplan Meier.

supervivencia

Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes:
s6lo aquellos pacientes receptores de implantes
primarios de protesis AMS 700 CX® entre 1987 y 1996.
Caracteristicas de los participantes: Edad media de
57,6 afios (de 21 a 79). Los pacientes recibieron
informacién adecuada y firmaron consentimiento
informado. Tratamientos previos: ICI (32,2 %), protesis
de pene (11,3 %), yohimbina (8,9 %), terapia hormonal
(8,6 %), dispositivos de vacio (3,8 %), terapia sexual
(1,1 %), ligadura venosa (1,1 %), otras (5,9 %).

Causas de DE: la duracion de la DE antes de la
implantacion de la protesis fue de 4,7 afios (de 3 meses
a 38 afios).

Protesis utilizadas: AMS 700 CX".

Técnica operatoria: abordaje infrapubico en 204
pacientes (54,8 %) y penoescrotal en 161 (43,3 %).

Eficacia/efectividad: La supervivencia libre de fallo mecanico a los 5 afios fue del 86,2 % y
para cualquier causa, del 78,5 %. 155 de 171 (90,6 %) tenian erecciones aptas para el coito.
Sequridad:

Complicaciones con revision quirargica Complicaciones sin revision quirdrgica

Fallo Pacientes (%) Fallo Pacientes (%)
Pérdida de liquido 40 (10,8 %) Migracién de bomba 15 (5,4 %)
Infeccion 12 (3,2 %) Infeccion superficial 9 (3,2 %)
Autohinchado 9 (2,4 %) Fiebre 8 (2,0 %)
Otros fallos mecanicos 7 (1,9 %) Menor sensibilidad 7 (2,5 %)
Extrusion 5(1,3 %) Hematoma escrotal 5 (1,8 %)
Ulceracion de tejido 5(1,3 %) Retencioén urinaria 5(1,8 %)

Otras 4 (1,4 %)
Total 78 Total 53

Satisfaccion: de los 372 pacientes de la muestra, contestaron al cuestionario 207 (55,6 %),
de los que 178 (86 %) aun tenian la prétesis. 162 de 176 pacientes (92 %) hinchaban
satisfactoriamente la protesis y 153 de 173 (88,4 %) deshinchaban adecuadamente el
dispositivo. Los pacientes contestaron entre 1 (nada satisfecho) y 5 (extremadamente
satisfecho) a: satisfaccion global, 133 de 172 pacientes (76,2 %) puntuaron 4-5y 20 (11,7 %)
con 1-2; funcionamiento de la protesis, 148 de 173 pacientes (85,6 %) puntuaron 4-5y 13 (7,5
%) con 1-2; facilidad de hinchado, 145 de 173 pacientes (83,8 %) puntuaron 4-5y 7 (4,0 %)
con 1-2; rigidez del hinchado, 144 de 173 pacientes (83,2 %) puntuaron 4-5y 9 (5,2 %) con 1-
2; disimulo de la prétesis, 144 de 168 pacientes (85,7 %) puntuaron 4-5y 7 (4,2 %) con 1-2;
154 de 178 (86,5 %) se volverian a implantar una prétesis y 157 de 178 (88,2 %) se la
recomendarian a un amigo o familiar.

Conclusiones: El seguimiento a largo plazo de pacientes con prétesis AMS 700CX revela
una excelente funcionalidad, fiabilidad y satisfaccion de los pacientes.

Comentarios: Los autores creen que podria haber un sesgo favorable debido a la seleccion
de cirujanos expertos a la hora de implantar las prétesis, explicando ello el bajo porcentaje de
infecciones (3,2 %).
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Referencia: Caracteristicas del estudio Caracteristicas de los pacientes Resultados
Objetivo: Evaluar los resultados de las protesis de pene | Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes: | Eficacia/efectividad:
Chiang HS vy | alargo plazo, en especial los aspectos de la cirugia y la | de diciembre de 1985 a mayo de 1996. Estudio de supervivencia
cols. supervivencia del dispositivo en 331 pacientes. Caracteristicas de los participantes: edades de 25 a Protesis N° de pacientes | Pac.con seguim. | % superv. a5 afios
2000 Conflicto de intereses: No constan. 81 afios (el 68 % de los pacientes tenian entre 50 y 69 | | Maleable” 170 98 84 %
Disefio del estudio: VIII. Estudio descriptivo de series | afios). El diagndstico en los ultimos 5 afios se realizé | | Duraphase” 23 15 80 %
(62) de casos. Cuestionario de satisfaccion de 16 preguntas | mediante la ICI de prostaglandina E1 y mediante || Hydroflex” 26 16 28,1 %
a los 193 pacientes que recibieron prétesis en los | doppler color, farmacocavernosometria, | | Dynaflex” 50 30 70 %
ultimos 5 afos. biotensiometria, cavernosografia y test de tumescencia | | Ambicor® 8 8 75 %
Tamafio muestral: 331 pacientes. nocturna. Después de recibir informacion adecuada de | [ AMS 700 CX*/CXM® 52 40 70 %
Medidas de resultado utilizadas: Complicaciones vy | los diferentes tipos de prétesis existentes, la decision | [ Total 329 207
satisfaccion. final fue hecha por el paciente, que escogié aquella que | Seqguridad:
Tiempo de seqguimiento y pérdidas: sélo completaron | mejor se adaptaba a sus expectativas. El 66,2 % de los | Complicaciones del procedimiento (331 pacientes): Disconfort: 3 casos (0,9 %); dolor de pene
el seguimiento 207 de los 331 pacientes (62,5 %), con | pacientes tenia un didmetro de cuerpos cavernosos de | > 1 semana: 20 casos (6 %); hematoma escrotal: 16 casos (4,8 %); edema prepucial > 1 mes:
una media de 22,8 a 34,5 meses. 11-11,5 mm y en el 76,4 %, la longitud fue entre 15 y | 18 casos (5,4 %); deformidad: 9 casos (2,7 %); infeccidn: 19 casos (5,7 %). Fallos mecanicos:
Andlisis estadistico: Analisis estadistico convencional | 18 cm. 22 casos (6,6 %): Dynaflex: 6 de 50 (12 %); Hydroflex: 7 de 26 (26,9 %); multicomponentes: 6
y curvas de supervivencia mediante el método de Kaplan | Causas de DE: enfermedad vascular: 210 de 331 (63,5 | de 62 (9,7 %); Duraphase: 3 de 23 (13 %). Reemplazos: 38 de 331 (11,5 %).
Meier. %); diabetes: 42 de 331 (12,7 %); enfermedad venosa: | Satisfaccion: sdlo 82 de los 193 pacientes contestaron (43,2 %). Incremento o
33 de 331 (10 %); enfermedad de Peyronie: 22 de 331 | mantenimiento de libido en 97,6 %, de la frecuencia sexual en el 92,7 % y de la satisfaccion
(6,6 %); otros: 24 de 331 (7,2 %). sexual en el 96,3 %. Satisfaccion con la excitacion sexual en el 92,7 %, con el orgasmo en el
Protesis utilizadas: 11 tipos diferentes; maleables: | 86,6 %, con la eyaculacién en el 84,2 %. Mejor autoestima en el 92,7 %, mejor relacién de
193 de 331 (58,3 %); monocomponentes: 76 de 331 | pareja en el 87,8 % y satisfaccion con la cirugia en el 86,6 %.
(23 %), multicomponentes: 62 de 331 (18,7 %). La | Conclusiones: Entre los recientes avances en el tratamiento de la impotencia muchas
relaciéon completa en tabla 3. alternativas menos invasivas son mas aceptables que las protesis de pene. Sin embargo, la
Técnica operatoria: abordaje subcoronal prepucial en | experiencia demuestra que las protesis tienen un lugar en el tratamiento de los pacientes con
las protesis maleables o monocomponentes y | DE refractaria al tratamiento.
penoescrotal en las multicomponentes. Comentarios: ----.
Referencia: Caracteristicas del estudio Caracteristicas de los pacientes Resultados
Objetivo: Revisar la serie de pacientes sometidos a | Criterios de inclusién y/o exclusiéon de pacientes: | Eficacia/efectividad: No constan.
Cruz  Guerra | retirada y posterior reimplante de su prétesis de pene, | enero de 1990 y diciembre de 1999. Seguridad:
NA'y cols. haciendo referencia especifica a los diferentes | Caracteristicas de los participantes: Media de edad | Fallo mecanico protésico: en 13 casos de 32 (9 pacientes de 15): AMS 700° (2/2
2000 modelos utilizados, asi como a la funcionalidad de los | de 51,5 afios (el 56,25 % tenia entre 51 y 60 afios). . implantes, 100%), Uniflate® 1000 (2/6, 33,33%) y AMS 700 CX® (2/9, 22,2%).
dispositivos actualmente insertados. Causas de DE: arteriopatoa periférica (7 casos), | |nfeccién protésica: 10 casos de 32 (7 pacientes de 15). 5,33 meses de intervalo
(63) Conflicto de intereses: No constan. diabetes (5 casos), lesion medular (3 casos).

Disefio del estudio: VIII. Estudio de series de casos.
Tamafio muestral: de una muestra global de 85
pacientes, 15 (17,64 %) fueron sometidos a 32
reimplantes ( 1 solo reimplante en siete casos; 2 en
tres pacientes; 3 en dos pacientes, 4 en otros dos y
un caso con 5 reimplantes).

Medidas de resultado utilizadas: complicaciones.
Tiempo de sequimiento y pérdidas: Tras un periodo
medio de seguimiento de 4 afios desde el ultimo
reimplante, de los 15, sélo ocho (53,33%) hacen uso
normal de su protesis.

Andlisis estadistico: No consta.

Proétesis utilizadas: 13 modelos diferentes
Técnica operatoria: infrapubica en el 59,37 %.

medio desde el implante. S. epidermidis en 6 casos, Proteus spen 2,y E. coliy S.

aureus en 1 cada uno. El tiempo entre retirada de prétesis infectada y nuevo

implante oscil6 entre 6 dias y 64 meses.

Erosion de cuerpos cavernosos con extrusion: 5 casos de 32 (en 5 pacientes de

15).

Insatisfaccion del paciente: En 3 casos de 32 (2 pacientes de 15).

Otras causas: 1 paciente de 15.

Satisfaccion: No.

Conclusiones: la cirugia protésica de la DE no esta exenta de complicaciones, si bien es cierto
que la experiencia acumulada a lo largo de los afios ha permitido ir reduciendo
progresivamente su frecuencia, intentando lograr asimismo una mejor solucién para cada una
de ellas. En este contexto, los pacientes reimplantados constituyen un grupo susceptible de
especial atencidon y seguimiento. En ellos se presenta la potencial necesidad de una nueva
sustitucion protésica; con unos resultados que pueden dejar, como en nuestro caso, cuando
menos, poco margen para el conformismo.

Comentarios: No.
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Referencia:
Montorsi F y
cols.

2000

(64)

Caracteristicas del estudio

Caracteristicas de los pacientes

Resultados

Objetivo: describir la experiencia multicéntrica y a largo
plazo con 200 pacientes consecutivos afectos de DE y
tratados con prétesis inflables de 3 componentes AMS.
Conflicto de intereses: No figuran.

Disefio del estudio: VIII. Estudio descriptivo de series
de casos comparadas. A los pacientes y a sus parejas
se les realizd una entrevista pfior separado para valorar
la satisfaccion.

Tamafio muestral: Total: 200 pacientes.

AMS Ultrex” en 65 pacientes (32,5 %).

AMS Ultrex Plus® en 45 pacientes (22,5 %).

AMS CX° en 51 pacientes (25,5 %).

AMS CX Plus® en 25 (12,5 %).

AMS CXM" en 14 pacientes (7 %).

Medidas de resultado utilizadas:

Tiempo de sequimiento y pérdidas: Media de 59
meses ( de 12 a 130 meses). Al cuestionario soélo
contestaron 120 de las 200 parejas (60 %).

Andlisis estadistico: Test de Chi-cuadrado. Test de
Student. Curvas de supervivencia de Kaplan Meier.

Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes:
tener 18 afios o mas, firmar el consentimiento informado
y disponer de una proétesis inflable de tres componentes
AMS. De enero de 1986 a septiembre de 1997.

Los pacientes fueron sometidos a historia clinica,
examen fisico, pruebas de laboratorio y cuando estuvo
indicado, doppler, cavernosometria-cavernosografia y
test de tumescencia nocturna.
Caracteristicas de los participantes:

Media de edad de 55 afios (de 22 a 80). El intervalo
medio de tiempo para incluir un paciente en el protocolo
fue de 22 meses (de 12 a 36).

Causas de DE:

causa vascular: 88 de 200 casos (44 %); enf. de
Peyronie: 56 casos (28 %); enf. neurolégica: 33 casos
(16,5 %); fallos de implantes previos: 14 casos (7 %);
psicogénica: 3 casos (1,5 %); causa metabdlica: 3 casos
(1,5 %); postpriapismo: 2 casos (1 %) y post-
traumatismo: 1 caso (0,5 %).

Protesis utilizadas: AMS 700 CX“/CXM® y AMS 700
Ultrex”.

Técnica operatoria: Abordaje penoescrotal en 158
pacientes (79 %) e infrapubico en 42 (21 %).

Eficacia/efectividad: 185 de 200 pacientes (92,5 %) mantuvieron relaciones sexuales con una
frecuencia de 1,7/mes.

Seguridad:

Grupo CX°/CXM®: 5 pacientes de 90 presentaron infecciones de la protesis (5,55 %), 2
pacientes de 90 presentaron fallos mecanicos (2,22 %) y 7 pacientes de 90 tuvieron que
extraer/remplazar la prétesis (7,78 %) .

Grupo Ultrex®: 7 pacientes de 110 presentaron infecciones de la prétesis (6,36 %), 6 pacientes
de 110 presentaron fallos mecanicos (5,45 %, p<0,05) y 13 pacientes de 110 tuvieron que
extraer/remplazar la prétesis (11,82 %) .

La supervivencia mecanica a los 5 afios fue del 93,1 % para los modelos CX"/CXM" y del 79,4
% para los Ultrex® (p<0,01). El fallo mecanico en las prétesis Ultrex® ocurri6 por término medio
alos 41 meses y las CX” a los 63,5 meses.

Complicaciones que no requirieron cirugia: 10 casos de 200 (5 %): hipoestesia de pene en 4
pacientes de 200 (2 %), infeccion superficial en 4 pacientes de 200 (2 %) y hematoma escrotal
en 2 pacientes de 200 (1 %). Mortalidad: 0 %.

Satisfaccion:

Calidad de las erecciones del pene protésico: Excelentes en 96 de 200 pacientes (48 %),
satisfactorias en 100 de 200 pacientes (50 %) y pobres en 4 de 200 pacientes (2 %).
Erecciones comparables con las naturales en 150 de 200 pacientes (75 %) y peores en 50
pacientes (25 %).

Calidad de la flacidez protésica: Completa en 140 pacientes de 200 (70 %) e incompleta en 60
pacientes de 200 (30 %). Entre los pacientes con flacidez incompleta se encontrd una
asociacion estadisticamente significativa con la localizacion del reservorio (la localizacion
intraperitoneal provocé menos flacidez incompleta que los reservorios laterovesicales, en una
relacion 18 vs 42).

Actividad sexual: Segun los pacientes: Excelente en 140 de 200 pacientes (70 %), satisfactoria
en 44 de 200 pacientes (22 %) y pobre en 16 de 200 pacientes (8 %). Segun las parejas:
Excelente en 34 de 120 parejas (28 %), satisfactoria en 81 de 120 parejas (68 %) y pobre en 5
de 120 parejas (4 %).

Tamario del pene: Satisfactorio en 160 de 200 pacientes (80 %) y pobre en 40 de 200 pacientes
(20 %.

Calidad del orgasmo: Segun los pacientes: Mejor que preoperatoriamente en 40 de 200
pacientes (20 %), sin cambios en 150 de 200 pacientes (75 %) y peor en 10 de 200 pacientes
(5 %). Segun las parejas: Mejor que preoperatoriamente en 12 de 120 parejas (10 %), sin
cambios en 84 de 120 parejas (70 %) y peor en 24 de 120 parejas (20 %).

Libido: Incremento en 120 de 200 pacientes (60 %), sin cambios en 60 de 200 pacientes (30 %)
y reducida en 20 de 200 pacientes (10 %).

Conclusiones: el estudio demuestra que las prétesis AMS de tres componentes proporcionan
una elevada satisfaccion a largo plazo tanto del paciente como de su pareja en una muestra de
poblacion europea.

Comentarios: La mayor supervivencia mecanica de las protesis CX®/CXM® estaria en relacion
con el disefio de la capa media de los cilindros que solo permite el incremento de su
circunferencia. Describe las caracteristicas de dichas capas.
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Anexos

Referencia: Caracteristicas del estudio Caracteristicas de los pacientes Resultados
Objetivo: revisar la experiencia acumulada con la | Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes: de | Eficacia/efectividad: Supervivencia libre de fallo mecanico del 98,2 %, 95,7 % y 92,7 % a los
Choi YD vy | protesis AMS 700 CXM® y en especial, la fiabilidad y las | enero de 1991 a abril de 1999. 2, 3y 6 afios, respectivamente.
cols. complicaciones postoperatorias. Caracteristicas de los participantes: de 24 a 78 afios | Seguridad: Total de complicaciones: 28 casos de 273 (10,3 %).
2001 Conflicto de intereses: No constan. (media de 50,9). Los pacientes fueron sometidos a | Complicaciones no mecanicas: 8 casos de 273 (2,93 %); infeccién: 2 casos (0,7 %), erosion: 3
Disefio del estudio: VIII. Estudio descriptivo de series | historia clinica, examen fisico, pruebas de laboratorio, 3 | casos (1,1 %), complicaciones quirurgicas: 3 casos (1,1 %).
(65) de casos. sesiones de test de tumescencia nocturna, doppler de | Complicaciones mecanicas: 20 casos de 273 (7,33 %); fugas por el cilindro: 11 casos (4,03 %),
Tamafio muestral: 273 pacientes. pene y estudios electrofisiolégicos. fallo de bomba: 4 casos (1,5 %), fallo del reservorio: 2 casos (0,7 %), causa desconocida: 3
Medidas de resultado utilizadas: Complicaciones_ Causas de DE: causa vascular: 26,7 %; diabetes: 22 %; | casos (1,1 %).
Tiempo de seguimiento y pérdidas: de 6 a 100 meses | lesion medular: 15 %; trauma pélvico: 9,2 %; causa | De los fallos mecanicos (20), 11 aparecieron en los 3 primeros afios, 3 en el cuarto afio, 3 en el
(media de 49 meses). idiopatica: 8,1 %. quinto y otros 3 en el sexto.
Andlisis__estadistico: estimacién de supervivencia | Protesis utilizadas: AMS 700 CXM®, todas de caracter | Satisfaccion: No evaluada.
utilizando el método de Kaplan Meier. primario. Conclusiones: La protesis AMS 700 CXM® es adecuada para pacientes asiaticos debido a su
Técnica operatoria: abordaje penoescrotal. Anestesia | menor tamafio de los cuerpos cavernosos. La fiabilidad mecanica de la prétesis es excelente y
espinal. Un solo cirujano. la morbilidad postoperatoria es baja, aunque son necesarias algunas modificaciones para
garantizar una buena fiabilidad a largo plazo.
Comentarios: No.
Referencia: Caracteristicas del estudio Caracteristicas de los pacientes Resultados
Objetivo: evaluar la fiabilidad, complicaciones vy | Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes: | Eficacia/efectividad: El porcentaje de supervivencia del dispositivo fue del 98,5 %, 97 % y 97
Levine LA vy | satisfaccion del paciente y su pareja con la prétesis de | de febrero de 1995 a agosto de 1999. % a los 30, 50 y 70 meses, respectivamente.
cols. pene Ambicor®. Caracteristicas de los participantes: edades de 22 a | Sequridad:
2001 Conflicto_de intereses: financieros y/o de otro tipo con | 76 afos (media de 56,8 afios). Los pacientes fueron | Total de complicaciones: 10 casos de 131 (7,6 %).
Pfizer, TAP Pharmaceuticals y AMS. sometidos a historia clinica, examen fisico y pruebas | Complicaciones no mecanicas: 7 casos de 131 (5,34 %); infeccion: 6 casos (4,6 % en global,
(66) Disefio del estudio: VIII. Estudio descriptivo de series de | hormonales de laboratorio. EI 73 % de los pacientes | 2,3 % para implantes primarios y 11,1 % para reemplazos), hematoma: 1 caso (0,8 %). La

casos llevados a cabo en dos centros diferentes. El estudio
se disefi6 en tres fases: datos preoperatorios, operatorios y
postoperatorios de los pacientes, cuestionario acerca de la
satisfaccion de paciente y pareja y del funcionamiento del
impacto

dispositivo 'y un cuestionario acerca del
psicosexual de la protesis.

Tamafio muestral: 131 pacientes.
Medidas de resultado utilizadas:
satisfaccion.

Tiempo de sequimiento y pérdidas: de 12 a 73 meses

(media de 43,4 meses).

Andlisis estadistico: paquetes estadisticos comerciales y
andlisis de supervivencia mediante el método de Kaplan

Meier.

complicaciones y

fracasaron en tratamientos previos (el 44 % con ICI, el
6 % con alprostadil uretral, el 10 % con sildenafilo, el
27 % con dispositivos de vacio, el 7 % con terapia
hormonal y el 1,5 % con ligadura venosa).

Causas de DE: causa vascular: 81 casos (62 %);
prostatectomia radical: 22 casos (17 %); enfermedad
de Peyronie: 20 casos (15 %); construccién de neofalo:
5 casos (4 %); cirugia pélvica radical: 3 casos (2 %).
Protesis utilizadas: Ambicor® de AMS (inflable de 2
componentes). 104 prétesis (79 %) fueron con caracter
primario y 27 (21 %) fueron reemplazos.

Técnica operatoria: efectuadas por 2 cirujanos en dos
centros quirurgicos.

media desde el implante a la infeccién fue 7 meses (de 1 a 11 meses). Complicaciones
mecanicas: 3 casos de 131 (2,3 %), los tres fueron fugas. La media de tiempo transcurrido
desde el implante a la aparicion del fallo mecanico fue de 22,3 meses (de 8 a 47 meses).
Reemplazos: 5 de 131 (3,8 %).

Satisfaccién:

Cuestionario a pacientes: contestaron 112 de 131 (85,5 %). Pacientes con puntuacién igual o
mayor de 3 sobre 5: satisfaccion global, el 96,4 %, con la prétesis deshinchada, el 88,3 %,
con la prétesis erecta, el 95,5 %, con el funcionamiento de la proétesis, el 93,8 %, con la
sensacién durante el coito, el 96,4 %, con la rigidez, el 100 %, con la facilidad del hinchado, el
94,6 %, con la apariencia de la prétesis hinchada, el 97,4 %, con la apariencia de la prétesis
deshinchada, el 89,3 %, con la facilidad de disimulo, el 89,3 %, y el 93 % recomendaria la
protesis a otros.

Cuestionario_a parejas: contestaron 91 de 131 (69,4 %). % de puntuaciones iguales o
mayores de 3 sobre 5: Satisfaccion global: 91,2 %; con la rigidez: 92,4 %; con la facilidad de
disimulo: 86,9 %. El 90 % recomendaria la prétesis a otras parejas. Hay mas items en el
texto.

Cuestionario psicosexual a pacientes: contestaron 85 de 131 (64,9 %): Satisfaccion con la
protesis: 90,6 %; cumplimiento completo o considerable de expectativas: 87 %.

Cuestionario psicosexual a parejas: contestaron 46 de 131 (35,1 %): Satisfaccién con la
protesis: 82,6 %; cumplimiento completo o considerable de sus expectativas: 84,8 %;
aumento del deseo sexual en el 71,7 %. Hay mas items en el texto.

Conclusiones: La protesis inflable Ambicor® proporciona una ereccion satisfactoria y una
excelente satisfaccion tanto en el paciente como en su pareja, con un seguimiento de 43
meses. La fiabilidad mecanica fue excelente y la morbilidad baja.

Comentarios: No.
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Referencia: Caracteristicas del estudio Caracteristicas de los pacientes Resultados
Objetivo: presentar el seguimiento a largo plazo de | Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes: Eficacia/efectividad:

Milbank AJ 'y | préotesis de pene Ultrex” después de su modificacién | Caracteristicas de los participantes: Supervivencia global libre de fallo a 5 afos: 64,7 % (grupo 1)y 77,7 % (grupo 2).

cols. estructural de 1993. Grupo 1 o pre-modificacién: edades de 30 a 82 afios | S. libre de fallo mecanico a 5 afios: 70,7 % (grupo 1) y 93,7 % (grupo 2).

2002 Conflicto de intereses: financieros y/o de otro tipo con | (media de 57,4 afios). Primer implante en 56 pacientes | S. libre de fallo en cilindros a 5 afios: 80,2 % (grupo 1) y 96,2 % (grupo 2).
Pfizer, Bayer, Lilly y AMS. (65,9 %) y reemplazo en 29 (34,1 %). Seguridad:

(67) Disefio del estudio: VIII. Estudio descriptivo de series de | Grupo 2 o post-modificacion: edades de 30 a 74 afios | Grupo 1 o pre-modificacion: 46 de 85 protesis (54,1 %) presentaron algun tipo de fallo, 38 de
casos. Los pacientes cubrieron un cuestionario por correo | (media de 56,4 afios). Primer implante en 40 pacientes | 85 protesis (44,7 %) presentaron fallo mecanico y 25 de 85 protesis (29,4 %) presentaron
o telefénico con una escala de 5 puntos de satisfaccion. | (78,4 %) y reemplazo en 11 (21,6 %). fallo en los cilindros. 4 de 85 proétesis (4,7 %) fueron explantadas por infeccion.
Grupo 1: protesis previas a la modificacion de 1993; | Causas de DE: Grupo 1 o pre-modificacion: causa | Grupo 2 o post-modificacion: 12 de 52 prétesis (23,1 %) presentaron algun tipo de fallo, 4 de
Grupo 2: prétesis posteriores a la modificaciéon de 1993. vascular: 22 (25,9 %); diabetes: 15 (17,6 %); | 52 protesis (7,7 %) presentaron fallo mecanico y 1 de 52 protesis (1,9 %) presentaron fallo en
Tamafio muestral: 239 protesis Ultrex® en 232 pacientes enfermedad de Peyronie: 21 (24,7 %); cirugia pélvica o | los cilindros. 6 de 52 proétesis (11,5 %) fueron explantadas por infeccion.
(Grupo 1: 148, Grupo 2: 91). Completaron el seguimiento: trauma: 10 1(11,8 ‘%); causa neurogénica: 2 (2,4 %); | Satisfaccion: de las 85 p’rétesis del grupo 1 contestaron al cuestionario de seguimiento 42
Grupo 1: 85 protesis; Grupo 2: 52 protesis. otra patologia organica: 15 (17,6 %). (49,4 %) y de las 52 prétesis del grupo 2, otras 42 (80,7 %). El 83 % de cada grupo
Medidas _de resultado _utilizadas: complicaciones y | Grupo 2 o post-modificacién: causa vascular: 12 (23,1 | recomendarian la protesis a un familiar o amigo. El grado global de satisfaccion fue de 3,9
satisfaccion. %); diabetes: 19 (36,5 %); enfermedad de Peyronie: 1 | sobre 5 en el grupo 1y de 4 sobre 5 en el grupo 2.
Tiempo de sequimiento y pérdidas: (1,9 %); cirugia pélvica o trauma: 13 (25 %); causa | Conclusiones: las modificaciones estructurales realizadas en 1993 a las protesis Ultrex” han
Grupo 1 o pre-modificacion: de 1 a 136 meses (mediana | Neurogénica: 3 (5,8 %); otra patologia organica: 4 (7,7 | hecho disminuir de forma significativa la aparicion de fallo a nivel de los cilindros, en un
de 92). Grupo 2 o post-modificacion: de 1 a 92 meses %). - seguimiento a largo plazo.
(mediana de 46). El seguimiento se considerd completo al Protesis utilizadas: prétesis AMS Ultrex” previas y | Comentarios: el incremento de la edad del paciente en el momento de la implantacion se
recibir el cuestionario, aparecer un fallo del dispositivo o | post modificacion de 1993. asocié con un menor riesgo de fallo, tanto global como mecanico o de cilindros. Después de
explantacion. 239 prétesis menos 26 fallecimientos = 213 | Técnica operatoria: abordaje penoescrotal. ajustar por edades, no se observaron diferencias entre los grupos en lo referente a la
prétesis. De estos, completaron el seguimiento 137 supervivencia global, pero si en las otras. Un paciente con una protesis original tiene 10
protesis (64 %) de las que 85 protesis del Grupo 1 (pre- veces mas posibilidades de fallo en los cilindros y 3,3 veces de fallo mecanico que otro con
modificacion) y 52 protesis del Grupo 2 (post- una prétesis modificada. Los datos presentados se solapan parcialmente con los publicados
modificacion). por Daitch JA y cols*. en 1997.
Andlisis estadistico: test de Wilcoxon, Chi cuadrado,
método de Kaplan Meier.

Referencia: Caracteristicas del estudio Caracteristicas de los pacientes Resultados
Objetivo: Exponer la experiencia con la protesis | Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes: De | Eficacia/efectividad: No consta.

Rodriguez Hydroflex® y Dynaflex”. octubre de 1988 a diciembre del 2000. Sequridad: Complicaciones operatorias: 4 casos: 2 de fibrosis de cuerpo cavernoso y 2

Tolra J y cols. Conflicto de intereses: No constan. Caracteristicas de los participantes: De 30 a 68 afios | perforaciones a nivel del tabique intercavernoso.

2002 Disefio_del_estudio: VIIl. Estudio descriptivo de | (edad media de 50 afios). Primer implante en 60 casos y | Complicaciones postoperatorias: 4 infecciones (6,34 %), 2 dolor persistente (3,17 %), 1
series de casos. sustitucion en 3. decubito de cilindro (1,6 %), 1 prétesis corta (1,6 %).

(68) Tamafio muestral: 63 pacientes. Causas de DE: causa vascular: 22 (34,9 %); diabetes: | Fallo mecanico: O casos en los 42 pacientes seguidos a 24 meses; 6 casos (entre 62 y 104

Medidas de resultado utilizadas: 16
Tiempo de seguimiento y pérdidas: De 12 a 127

meses (media de 54,5). Pérdidas: 6 murieron por

causas ajenas al implante y con buen funcionamiento, | (1,6 %). -
cuatro perdieron la protesis por infeccion y en 11 Prétesis utilizadas: 8 prétesis Hydroflex® y 55
casos se perdi6 el seguimiento en los 24 meses que Dynaflex”.

siguieron al implante.

neurogénica: 9 (14,3 %); cirugia pélvica: 6 (9,5 %);
patologia mixta: 3 (4,7 %); enfermedad de Peyronie: 1

Técnica operatoria: Anest

(25,4 %); fuga venosa: 7 (11,11 %); causa

locoregional (mayoria

Andlisis estadistico: No consta.

de casos) y abordaje penoescrotal con incision vertical.

meses, media de 83,5 meses).

Problemas con mecanismo de activacion: 7 casos (11,11%).

Satisfaccién: a 12 meses, alto en 28 de 52 (53 %); a los 24 meses, alto en 21 de 42 (50 %).
Conclusiones: Las prétesis integradas de un solo componente dan buenos resultados a largo
plazo, ya que los fallos mecanicos se presentan con poca frecuencia y con la ventaja de que en
caso de fallo de un solo cilindro que es lo mas frecuente, es suficiente con el recambio de éste.
Uno de sus inconvenientes seria el hecho de que un porcentaje no despreciable de enfermos
tienen problemas con el hinchado de la proétesis, si bien esto suele solucionarse con una
educacion continuada. El grado de satisfacciéon elevado se debe a que la protesis se colocéd a
los pacientes adecuados.

Comentarios: ----.
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Anexos

Referencia:

Ferguson KH vy
Cespedes RD.
2003

Caracteristicas del estudio

Caracteristicas de los pacientes

Resultados

Objetivo: evaluar de forma prospectiva y a largo
plazo, la fiabilidad mecanica y la satisfaccion de
pacientes con prétesis maleables Dura I1°.

Conflicto de intereses: no constan.

Disefio del estudio: VIII. Estudio descriptivo de

Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes:
aquellos que eligieron la protesis voluntariamente,
después de haber sido adecuadamente informados, en
el periodo de 1992 a 1996.

Caracteristicas de los participantes: edades de 41 a

Eficacia/efectividad: No evaluada.

Sequridad: No refieren fallos mecanicos. Reemplazos: 8 casos de 94 (8,5 %): 1 por infeccién,
2 por dolor, 3 por rigidez inadecuada, 1 por dificultad para el disimulo y 1 por preocupacion
debido a artritis reumatoide.

Satisfaccidn:

(69) series de casos. En cada visita los pacientes | 89 afios (media de 63 afios). Satisfaccion con la rigidez: 60 de 79 (76 %). Facilidad de disimulo: 72 de 83 (87 %).
cubrieron un cuestionario acerca de la funcién de la | Causas de DE: No constan. Persistencia de actividad sexual: 63 de 84 (76 %). Satisfaccion con el coito: 49 de 63 (78 %).
prétesis, satisfaccion del coito y calidad de vida, con | Prétesis utilizadas: Dura II°. Frecuencia de coitos: 6 al mes. Mejoria de calidad de vida: 68 de 78 (87 %).
una escala entre 1y 5. Técnica operatoria: subcoronal: 56 de 94 (59,6 %); | Volverian a implantarse la misma protesis: 71 de 84 (85 %). Recomendarian la protesis a un
Tamafio muestral: 94 pacientes. penoescrotal: 9 de 94 (9,6 %); penoventral: 25 de 94 | amigo: 73 de 83 (88 %).

Medidas de resultado utilizadas: complicaciones y | (26,6 %); desconocido: 4 de 94 (4,3 %). Conclusiones: este estudio a largo plazo demuestra que la protesis maleable Dura I1° tiene
satisfaccion. una rigidez satisfactoria, capacidad de disimulo y fiabilidad mecanica.
Tiempo de seguimiento y pérdidas: media global Comentarios: en la discusién compara los resultados de otros trabajos tanto de prétesis
de 5,7 afios (de 0,25 a 8,3 afios). 14 pacientes inflables como semirrigidas.
fallecieron durante el estudio, 1 se perdi6 y 8 prétesis
fueron explantadas. La media de seguimiento para
los pacientes fallecidos fue de 2,1 afios (de 0,25 a 5,3
afios) y para los supervivientes de 6,4 afios. Total de
pacientes en el seguimiento: 85.
Andlisis estadistico: No consta.
Referencia: Caracteristicas del estudio Caracteristicas de los pacientes Resultados

Mulhall JP y cols.
2003

(70)

Objetivo: Evaluar la cronologia de los perfiles de
eficacia y satisfaccion en pacientes después de cirugia
de implantacién de prétesis de pene.

Conflicto de intereses: financieros y/o de otro tipo
con TAP, Pfizer, Abbott, Bayer, Lilly-lcos y Mentor.
Disefio del estudio: VIII. Estudio descriptivo de series
de casos. Los pacientes cubrieron el cuestionario IIEF
preoperatoriamente y el IIEF y EDITS alos 3, 6 y 12
meses del postoperatorio. El cuestionario IIEF valora la
funcién eréctil, la libido y la satisfaccion de las
relaciones sexuales. El EDITS valora la satisfacciéon de
un paciente en respuesta a un tratamiento de
disfuncion eréctil.

Tamafio muestral: 96 pacientes.

Medidas de resultado utilizadas: satisfaccion.
Tiempo de seguimiento y pérdidas: 12 meses. De
los 102 pacientes iniciales, 6 (5,8 %) no completaron
los cuestionarios, por lo que fueron excluidos.

Andlisis estadistico: t de Student.

Criterios de inclusidn y/o exclusién de pacientes:

Eficacia/efectividad: Puntuacion IIEF de funcion eréctil inicial, a los 3, 6 y 12 meses: 7, 13,

pacientes con protesis primaria de pene de los tipos
Alpha |° de Mentor y Ambicor” de AMS. Se excluyeron
aquellos pacientes que no utilizaron el dispositivo, los
reimplantes, los casos con infeccion de prétesis y los
enfermos con enfermedad de Peyronie.
Caracteristicas de los participantes: media de edad
de 56 afios. Media de duracién de la DE, 3,6 afos.
Comorbilidades: 36 % de hipertension, 39 % de
diabetes, 21 % de hiperlipidemia, 45 % de historia de
tabaquismo y 12 % de prostatectomia radical.

Causas de DE: No consta.
Prétesis utilizadas: Alpha I°
(AMS).

Técnica operatoria: No consta.

(Mentor), Ambicor®

21y 24 (maximo 30), (p<0,001 entre inicial y 12 meses).

Seguridad: No consta.

Satisfacciéon: Puntuacion IIEF global inicial, a los 3, 6 y 12 meses: 24, 43, 51 y 59 (maximo
75), (p<0,001 entre inicial y 12 meses); IIEF de satisfaccion inicial, a los 3, 6 y 12 meses: 7, 9,
11y 15 (maximo 20), (p<0,01 entre inicial y 12 meses y entre 6 y 12 meses); puntuaciones
EDITS alos 3, 6 y 12 meses: 58, 63 y 81 (maximo 100), (p<0,01 entre 6 y 12 meses).
Conclusiones: El cuestionario IIEF muestra que las prétesis de pene mejoran la funcién
eréctil, siendo maxima esta mejora entre los 6 y 12 meses. Las puntuaciones de satisfaccion
(del lIEF y del EDITS) muestran las mayores puntuaciones a los 12 meses de la intervencion.
Comentarios: -----.
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Referencia:
Rajpurkar A y
Dhabuwala CB.
2003

(71)

Caracteristicas del estudio

Caracteristicas de los pacientes

Resultados

Objetivo: comparar la funcién eréctil y el grado de
satisfaccion en pacientes que recibieron tratamiento
para su DE con sildenafilo, ICl y prétesis de pene.
Conflicto de intereses: financieros y/o de otro tipo con
Pfizer, AMS y Mentor.

Disefio del estudio: : VIIl. Estudio descriptivo de
series de casos. Durante el seguimiento, se utilizaron
los cuestionarios EDITS, para determinar el grado de
satisfaccion con el tratamiento y el area de funcion
eréctil del IIEF para evaluar la funcién eréctil con el
tratamiento. Salvo contraindicaciones, a todos los
pacientes se les ofrecié tratamiento con sildenafilo (50
mg) y en funcién de la respuesta, se incrementé la
dosis a 100 mg. Los pacientes con fracaso del
sildenafilo después de varios intentos o aquellos con
contraindicaciones, se les ofertd dispositivos de vacio,
ICI alprostadil intrauretral o protesis de pene. Se
formaron tres grupos de estudio: grupo 1 de sildenafilo,
grupo 2 de ICl y grupo 3 de protesis de pene.

Tamafio muestral: 106 pacientes.

Medidas de resultado utilizadas: satisfaccion.
Tiempo de sequimiento vy pérdidas: De 138
pacientes iniciales, s6lo 106 pudieron completar el
seguimiento, de los que 85 (80,2 %) recibian algun tipo
de tratamiento y 21 (19,8 %) lo habian abandonado.
Media de seguimiento de 20,16 meses para el grupo 1
de sildenafilo (31 pacientes, 36,5 %), de 19,59 meses
para el grupo 2 de ICI (22 pacientes, 25,9 %) y de
18,91 meses para el grupo 3 de prétesis de pene (32
pacientes, 37,6 %).

Andlisis estadistico: Testtde Student.

Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes:
entre abril de 2000 y abril de 2001.

Caracteristicas de los participantes: Edades entre 21
y 85 afios (media de 55,76 afos). Media de edad de
grupo 1 de sildenafilo, 50 afios, de grupo 2 de ICI, 57
afios y de grupo 3 de protesis de pene, 60 afios. Los
pacientes fueron sometidos a historia clinica, examen
fisico, pruebas hormonales de laboratorio, doppler de
pene y RigiScan®. Comorbilidades: 55 % de HTA, 11 %
de diabetes, 15 % de hiperlipidemia, 29 % de historia
de tabaquismo y 34 % de prostatectomia radical, 21 %
de patologia venosa, 18 % de hipogonadismo, 11 % de
EPOC, 9 % de cardiopatia isquémica, 7,5 % de DE
psicégena, 5 % de IRC, 2 % de trauma pélvico y 1 %
de lesion medular. De los 106 pacientes, 96 (90,6 %)
habian sido tratados previamente con sildenafilo sin
éxito y sélo 10 (9,4 %) no habian recibido ningun
tratamiento.

Causas de DE: No constan.

Proétesis utilizadas: de tres componentes.

Técnica operatoria: No consta.

Eficacia/efectividad: De los 106 pacientes, a 102 (96,2 %) les volvieron a prescribir
sildenafilo, mostrando éxito 31 (30,4 %) y abandonandolo 71 (69,6 %).

De los 106 pacientes, a 64 (60,4 %) les prescribieron ICI, de los que 22 (34,4 %) siguieron
utilizandolas hasta el final del seguimiento y 42 (65,6 %) lo abandonaron.

De los 106 pacientes, a 33 (31,1 %) les prescribieron protesis, todas ellas inflables de tres
componentes, de los que 32 (97 %) siguieron utilizandolas hasta el final del seguimiento. De
los 106 pacientes, 74 (70,6 %) utilizaron multiples formas de tratamiento. De los pacientes con
prétesis de pene, 10 habian probado el sildenafilo, 2 ICI, 16 ICl y sildenafilo, 3 ICI, sildenafilo y
alprostadilo y 1 sildenafilo y dispositivos de vacio.

Seguridad: No evaluada.

Satisfaccién:

Puntuaciones medias de EDITS, indice EDITS y EFD en los diferentes grupos

Sildenafilo ICI Protesis
N° de pacientes 31 22 32
Media de EDITS 27,06 25,59 36,09
Media de indice EDITS 20,26 22,91 27,88
Media de EFD 61,51 58,16 82,03

No se apreciaron diferencias significativas entre los grupos Sildenafilo e ICI, pero si entre el
grupo de protesis y los otros dos (p<0,001). Un 93,75 % (30 de 32) de pacientes se mostré
moderadamente o completamente satisfecho con las prétesis de pene, mientras que sélo el
51,61 % (16 de 31) lo estaba con el sildenafilo y el 40,91 % (9 de 22) con las ICI. Un 90,63 %
(29 de 32) de pacientes dijo que la prétesi cumplié considerablemente o completamente con
sus expectativas, en comparacion con el 45,16 % (14 de 31) del grupo de sildenafilo y el 36,36
% (8 de 22) del grupo ICI.

Conclusiones: La mayoria de pacientes tratados por DE por los urdlogos lo han sido
previamente con sildenafilo y han fracasado en el mismo. Unas instrucciones y dosis
adecuadas hace que al menos un 30 % continien con el mismo a los 20 meses. Los
pacientes con proétesis de pene mostraon una mejor funcién eréctil y mayor grado de
satisfaccion que aquellos con sildenafilo o ICI.

Comentarios: el 82 % de las primeras prescripciones de sildenafilo no las realizan los
urdlogos. Un 91 % de los pacientes de este estudio eran no respondedores al sildenafilo, de
los que un 30 % continuaron con este tratamiento al finalizar el seguimiento a los 20 meses.
Esto hace ver la importancia de dar unas instrucciones detalladas a los pacientes.
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Anexos

Referencia:
Rodriguez
Faba O vy
cols.

2004.

(72)

Caracteristicas del estudio

Caracteristicas de los pacientes

Resultados

Objetivo: Analizar la situacion actual de las prétesis de
pene en el tratamiento de la disfuncion eréctil a través
de la revisién retrospectiva de nuestra serie y revisar la
evolucién histérica de las indicaciones de implante antes
y después de la aparicién de farmacos orales.

Conflicto de intereses: No constan.

Disefio del estudio: Grupo 1: 33 pacientes (68,75%)
(implante previo a aparicién del sildenafilo); Grupo 2: 15
pacientes (31,25%) (implante posterior a la aparicion del
sildenafilo)

Tamafio muestral: 48 prétesis (33 + 15).

Medidas de resultado utilizadas: Complicaciones.
Tiempo de sequimiento y pérdidas: No lo especifica.
Analisis estadistico: No consta.

Criterios de inclusién y/o exclusién de pacientes:
Entre 1984 y 2003. Todos los pacientes fueron
estudiados: estudio hormonal, Eco-doppler arterial y test
de drogas vasoactivas.

Caracteristicas de los participantes: edades entre los
25y 71 afios de edad (edad media de 55 afios).

Causas de DE:

Grupo 1:

Etiologia vascular: 23 casos (69,6%), causas
quirdrgicas: 2 casos (6,06%); enfermedades del pene: 2
casos (6,06%); enfermedades neurolégicas: 5 casos
(15,15%); traumatismos pélvicos: 1 caso (3,03%).
Grupo 2:

Etiologia vascular: 9 casos (60%); causas quirurgicas: 5
casos (33,3%); enfermedades del pene: 1 caso (6,6%).
Prétesis utilizadas:

Maleable: 7 casos (14,58%) (6 Jonas® y 1 Acu-Form®).
Inflable de 3 comp.: 19 casos (39,58%) (17 AMS 700
Plus” y 2 Alpha I® ). Inflable de 2 comp.: 17 casos
(35,4%) ( 2 Ambicor” y 15 Mark 11°). Inflable de 1 comp.:
5 casos (10,41%) (4 Hydroflex® y 1 Dynaflex®).

Técnica operatoria: Abordaje penoescrotal.

Eficacia/efectividad: No.

Seguridad:

Complicaciones intraoperatorias:

1 perforacion del tabique pectiniforme (2,08%); 3 casos de perforacién del cono distal del
cuerpo cavernoso (6,25 %); 1 perforacion vesical (2,08 %).

Complicaciones post-operatorias inmediatas (24-48 horas):

7 casos de hematomas que no precisaron drenaje. No casos de infeccién en las primeras 48
horas que obligase a retirada de protesis.

Complicaciones post-operatorias tardias: 15 de 48 (31,25 %):

6 casos de edema (12,5%); 2 casos de isquemia en glande (4,16%); 1 caso de dolor importante
(2,08%); 1 rotura de vastago con recambio de prétesis (2,08%); 1 migracion del reservorio
intraescrotal (2,08%); 1 fistula escrotal con retirada de la protesis (2,08%); 3 infecciones con
retirada de protesis (6,25%)

Prétesis retiradas: 5 de 48 (10,4 %); Infecciones: 4 de 48 (8,33 %).

Satisfaccion: No.

Conclusiones: Las protesis de pene continian siendo un tratamiento eficaz para la disfuncién
eréctil en pacientes que no responden a tratamientos de primera o segunda linea. Cuando
aparecieron las nuevas terapéuticas orales se ha asistido a una disminucién en el nimero de
indicaciones (de 33 a 15), disminuyendo el numero de prétesis de causa vascular y
aumentando las colocadas por cirugia previa.

Comentarios: No.
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