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1. Resumen

Introduccion: La Disfuncion Eréctil (DE) es un trastorno sexual masculino
caracterizado por la incapacidad para lograr y/o mantener una ereccion
suficiente para la realizacion de la relacién sexual. Con una prevalencia en
Espafia que culmina el 12,1% y que corresponde aproximadamente a 1,5-2
millones de hombres afectados, la DE aparece como un problema de salud de

grande amplitud.

Objetivo: Evaluar la efectividad de un nuevo protocolo terapéutico para la DE

gue combina la TECAR Terapia y el tratamiento convencional farmacoldgico.

Metodologia: Ensayo clinico aleatorizado, cuantitativo y experimental, pre y
post-tratamiento. Estara compuesto por 20 hombres de edades comprendidas
entre 25 y 55 afos, sexualmente activos y con diagndstico médico de DE. Estos
participantes seran divididos de manera aleatorizada en dos grupos de 10
hombres. El grupo de control recibira el tratamiento convencional farmacolégico,
mientras que, el grupo experimental recibira el mismo tratamiento convencional,
pero al cual afadiremos 2 sesiones/semana de TECAR Terapia. La durada de
tratamiento de ambos grupos sera de 12 semanas.

Con el fin de poder evaluar la efectividad del nuevo protocolo de tratamiento,
ambos grupos seran sometidos a la valoracion de la intensidad de la DE (a través
de los test IIEF y SHIM), del dolor (a través de la Escala Analdgica EVA), y del
impacto que tiene la DE sobre la calidad de su vida (a través del cuestionario
SEAR). Estas valoraciones se realizaran antes de iniciar los tratamientos, a las
6 y 12 semanas de tratamiento, y finalmente 1 afio después del tratamiento

(valoracion de seguimiento).

Limitaciones: La posible pérdida de adherencia al tratamiento y el costo elevado

de la maquina de TECAR Terapia.

Palabras claves: Disfuncion Eréctil, TECAR Terapia, Tratamiento de

fisioterapia, Calidad de vida, Viagra.



Abstract

Introduction: Erectile Dysfunction (ED) is a male sexual disorder characterized
by the inability to achieve and / or maintain an erection during sexual intercourse.
With a prevalence in Spain that covers 12.1% and corresponds to approximately
1.5-2 million affected men, ED is presented as a rapid growing health problem.

Objective: Evaluate the effectiveness of a new therapeutic protocol for ED that

combines TECAR Therapy and conventional pharmacological treatment.

Methodology: Randomized, quantitative and experimental clinical trial, pre and
post-treatment. It will be composed of 20 men between 25 and 55 years old,
sexually active and with a medical diagnosis of ED. These participants will be
divided randomly into two groups of 10 men. The control group will receive the
conventional pharmacological treatment, while the experimental group will
receive the same conventional treatment, but to which we will add 2 sessions /
week of TECAR Therapy. The duration of treatment of both groups will be 12
weeks.

With the purpose to evaluate the effectiveness of the new treatment protocol,
both groups will be submitted to the assessment of the intensity of the ED
(through the IIEF and SHIM tests), of the pain (through the Analogical Scale
EVA), and the impact that ED has on the quality of his life (through the SEAR
guestionnaire). These assessments will be made before starting treatments, at 6
and 12 weeks of treatment, and finally 1 year after treatment (follow-up

assessment).

Limitations: The possible loss of adherence to treatment and the high cost of
the TECAR Therapy machine.

Keywords: Erectile Dysfunction, TECAR Therapy, Physiotherapy treatment, Life
quality, Viagra.



2. Antecedentes y estado actual del tema

2.1. Breve recuerdo anatomico del pene

El pene esta compuesto por:
— 2 cilindros paralelos de tejido eréctil.
— Cuerpos cavernosos compuestos por tejido fibrilar elastico.
— 1 cuerpo esponjoso que rodea la uretra y forma distalmente el

glande del pene.

El flujo sanguineo que llega al pene esta principalmente regulado por las ramas
cavernosas de la arteria pudenda interna. Cada rama se divide en diversas

ramas terminales que llegan y se abren en los espacios cavernosos.

Los cuerpos eréctiles estan drenados a través de vénulas post-cavernosas que
fusionan para formar grandes venas emisarias que van a perforar la tldnica

albuginea antes de llegar en la vena dorsal profunda.

El pene esta inervado por las ramas de los nervios pudendos (encargados de la
inervacién motora y sensitiva) y de los nervios cavernosos (responsables de la
funcién eréctil de este 6rgano). Los nervios simpaticos se originan en los
segmentos lumbares y toracicos superiores, mientras que las fibras nerviosas

parasimpéaticas se originan en los segmentos sacros de la médula espinal.

2.2. Fisiologia de la ereccion

En el pene, existe un equilibrio entre el flujo sanguineo dentro y fuera de los
cuerpos eréctiles. La funcion eréctil normal requiere un conjunto complejo de
interacciones neuronales y vasculares dinamicas. La ereccion del pene puede
ser provocada por al menos dos mecanismos distintos: psicogenos centrales y
reflexogénicos que interactian durante la actividad sexual normal. Las

erecciones psicogenas se inician en respuesta a diversos estimulos (auditivos,



visuales, olfativos o imaginarios). Las erecciones reflexogénicas son el resultado
de la estimulacion de los receptores sensoriales situados en el pene que, a través
de interacciones espinales, causan acciones eferentes somaticas Yy

parasimpaticas.

Durante la excitacion, la actividad parasimpatica desencadena una serie de
eventos que comienzan con la liberacion de oxido nitrico y que terminan con
niveles elevados del mediador intracelular monofosfato de guanosina ciclico. Los
aumentos de esta Ultima causan la relajacion del musculo liso trabecular y
vascular. El flujo sanguineo en los cuerpos cavernosos aumenta y los espacios
cavernosos, por llenarse, comprime las vénulas. La combinacion de un flujo de
entrada y de un flujo de salida disminuidos aumentan de manera rapida la
presion intra-cavernosa. Esto provoca a su vez una progresiva rigidez del pene

y una ereccion completa.

2.3. ., Qué es la disfuncidn eréctil?

La disfuncion eréctil (DE) se define como la incapacidad para lograr o mantener
una ereccion lo suficientemente firme posible como para tener una relacion
sexual. (Shamloul & Ghanem, 2013). Este trastorno suele afectar a hombres de

edad media y afecta de manera considerable la calidad de vida.

2.4. Epidemiologia de la disfuncién eréctil

Recientes estudios epidemioldgicos en el mundo pusieron de relieve la presencia
de una prevalencia y de una incidencia elevada de Disfuncion Eréctil. El primer
estudio fue el Massachusetts Male Aging Study (MMAS) realizado en Estados
Unidos sobre 1.290 varones, de entre 40y 70 afios, y que indic6 una prevalencia
global de DE del 52% (con grado minimo de 17%, moderado de 25% y severo
de 10%). (Levy, 2002).



En el estudio Cologne Male Survey realizado en Alemania sobre 4.489 varones
de edades comprendidas entre 30 y 80 afios, la prevalencia global de DE fue del
19.2%. (Braun et al., 2000).

Otro estudio, esta vez realizado en Espafia sobre 2.476 varones de edades
comprendidas entre 25 y 70 afilos, comunico una prevalencia global de DE del
12.1% (con grado minimo de 16%, moderado de 2% y severo de 1%). (Morales
et al., 2001).

2.5. Etiologia de la disfuncidn eréctil

Usualmente, la disfuncion eréctil es debida a procesos multifactoriales que se
pueden dividir en cuatros grandes grupos:
— Causas orgéanicas (25%): generalmente secundarias a lesiones
vasculares (68-80%), neuroldgicas (10-20%), hormonales (5-10%)
o locales.
— Causas psicogénicas (25%): por bloqueo central del mecanismo
eréctil sin la presencia de lesiones fisicas).
— Causas mixtas (45%): por combinacion de los dos factores
anteriormente citados.
— Causas desconocidas (5%). (ASESA et al., 2013).

Los factores de riesgo que suelen ser asociados a la DE son:

— La edad.

— Ladiabetes.

— Las enfermedades cardiovasculares: hipertension arterial,
cardiopatias, descenso del colesterol y enfermedades vasculares
periféricas.

— El tabaquismo.

— Los efectos adversos al uso de algunos farmacos: farmacos con
accion  hormonal, farmacos psicotropos y/o farmacos

antihipertensivos.



— El consumo de drogas duras (cocaina, heroina, etc.) y de alcohol.

— Los trastornos afectivos: estrés, ansiedad, depresion, baja
autoestima, y temor al acto sexual, entre otras.

— La cirugia: principalmente la prostatectomia radical. Respecto a
este ultimo factor de riesgo, una investigacion demostré que unos
25-75% de los varones presenten DE después de esta intervencion

quirargica (Heidenreich, 2008).

2.6. Evaluacion diagnostica y clasificacion de la
disfuncion eréctil

2.6.1. Historia sexual, médicay psicosexual

El primer paso a realizar para obtener una buena evaluacion diagnostica de la
DE es obtener de manera detallada la historia sexual, médica y psicosexual del
paciente. Es a través de esta historia clinica que se podra identificar la o las

probables causas de dicha DE, asi como definir el grado y la naturaleza de ésta.

La historia sexual del paciente debe incluir informacion relativa sobre el inicio y
la duracion del problema, las relaciones sexuales actuales y pasadas, la
descripcion de la rigidez y duracién de los estimulos sexuales, erecciones
nocturnas y matutinas, las circunstancias asociadas como el estado emocional
actual (ansiedad, estrés, etc.), y el relato de los eventuales problemas de
excitacion, eyaculacion y/u orgasmo. Para poder evaluar de manera sencilla y
rigurosa todas las dimensiones de la disfuncién eréctil, se han desarrollado dos
cuestionarios validados: el indice Internacional de Disfuncién Eréctil (IIEF) y el
Sexual Cuestionario de Salud Sexual para Varones (SHIM).

El indice Internacional de Disfuncién Eréctil (IIEF) es un test simple y rapido de
realizar con una buena especificidad y sensibilidad. Este test consta de 15
preguntas que evalian 5 dimensiones en relacion con la funcién sexual
masculina: deseo sexual, funcién eréctil, funcidon orgdsmica, satisfaccion de la

relacion sexual y satisfaccion global. La puntuacion total obtenida permite
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clasificar la intensidad de la DE como severa (6-10 puntos), moderada (11-16
puntos), leve (17-25 puntos), y ausencia de DE (26-30 puntos) (Rosen et al.,
1997) (Anexo 1, Figuraly 2).

El Cuestionario de Salud Sexual para Varones (SHIM) es un test abreviado del
test anterior y consta de 5 preguntas. La puntuacion total obtenida permite
clasificar la intensidad de la DE como severa (1-7 puntos), moderada (8-11
puntos), leve a moderada (12-16 puntos), leve (17-21 puntos), y ausencia de DE
(22-25 puntos) (Rosen et al., 1997) (Anexo 2, figura 3).

La historia médica tendrd como objetivo poner de relieve la presencia o no de los
diferentes factores de riegos anteriormente citados y que pueden estar
asociados a la DE. Entre ellos tenemos las enfermedades crénicas (diabetes,
Hipertension Arterial (HTA), enfermedades vasculares periféricas, etc.), los
tratamientos farmacolégicos seguidos por el paciente, el consumo de tabaco,
alcohol y/o drogas, los trastornos afectivos (ansiedad, estrés, depresion, etc.), y
la cirugia abdominal o pélvica.

La psicosexual sera todos los factores de la vida del paciente que pueden
generarle estrés o ansiedad, y que a su vez puede tener un papel determinante
en la DE. Entre estos factores podemos encontrar la dificultad para las relaciones
interpersonales, el estado ocupacional, la seguridad econémica, el estado civil

(soltero, divorciado, etc.), y el soporte social y familiar.

2.6.2. Examen fisico

El examen fisico de la DE debe estar encaminado hacia el sistema vascular,
neuroldgico y genito-urinario. (Davis-Joseph, Tiefer, Melman, & Berger, 1995).
Es a través de este examen fisico que se podra detectar eventuales
enfermedades hasta ahora desconocidas como el hipogonadismo, la hipertrofia
0 cancer de prostata y las enfermedades de Peyronie, entre otras. (Hatzichristou
et al., 2016).
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Segun el tipo de enfermedad o trastorno que se debe descartar, se realizara una

exploracion fisica diferente: (Tabla 1)

Tipo de enfermedad o

trastorno a descartar Examen fisico a realizar

Toma de la presion arterial y de la
Enfermedades vasculares |frecuencia cardiaca, y palpacion de
pulsos femorales y pedales.

Evaluacién del tono del esfinter, de |a
Enfermedades neurclogicas |sensibilidad perianal y del reflejo
bulbocavernoso.

Examen de los genitales externos
(presencia o no de placas de fibrosis a
nivel del pene, etc.), y de la prostata
{tacto rectal).

Trastornos genitales

Palpacién de las mamas
Endocrinopatias (ginecomastia), de los tecticulos, v de
los caracteres sexuales secundarios

Tabla 1: Examen fisico a realizar en funcién del tipo de enfermedad o trastorno que se quiere
descartar. Elaboracion propia.

2.6.3. Pruebas de laboratorios

El objetivo de las pruebas de laboratorio es ayudar al diagnostico de la DE. Es
imprescindible decir que cada una debe ser adaptada a cada paciente en funcion
de su sintomatologia y de su estado de salud. Estas pruebas son las siguientes:
— Glucemia en ayuno.
— Perfil lipidico.
— Testosterona total (en pacientes con signos de hipogonadismo).
— Otras (opcionales):
e Hemograma.
e Prueba de funcion renal (si signo de disfuncion renal).
e Prueba de funcion hepética (si signo de disfuncién hepatica).
e Prueba de funcion tiroidea (si signo de disfuncion tiroidea):
TSHYy T4.
e Etc. (ASESA etal., 2013)
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2.7. Tratamiento de la disfuncion eréctil

Los tratamientos de la DE son diversos y todos van orientados en funcion de las
expectativas y necesidades del paciente. Tal como fue mencionado
anteriormente, la DE es de etiologia multiple, por lo cual, el tratamiento planteado
en cada caso debera ser realizado en diferentes dimensiones y no sélo dirigido
hacia el tratamiento de los sintomas. Es una vez determinada la etiologia de la
DE que se podra empezar a plantear los diferentes tratamientos posibles a
realizar. Debido a que la DE puede ser asociada a diferentes factores de riesgos
modificables como los habitos de vida (tabaquismo, sedentarismo, consumo de
drogas, etc.), se podra modificar estos factores antes del inicio o durante el

tratamiento.

A pesar de la variedad de tratamiento disponible actualmente, no todas las DE
tienen curacion. De los diferentes tipos de DE, solo tres (DE arteriégena, DE
post-traumatica en sujetos jovenes y la DE de etiologia hormonal) pueden

curarse con un tratamiento adecuado y especifico.

2.7.1. Tratamientos farmacolégicos

2.7.1.1. Farmacos administrados por via oral

Todos los farmacos de administracién oral pertenecen a una clasificacion de
medicamentos conocidos como inhibidores de la fosfodiesterasa tipo 5 (PDEDS).
Son medicamentos que se administran por via oral una hora antes de la actividad
sexual para aumentar los efectos del 6xido nitrico responsable del relajamiento
de los musculos lisos del pene durante la estimulacién sexual, permitiendo de
este modo el aumento del flujo sanguineo. Estos inhibidores de la PDE5 estan
contraindicados si el paciente estd tomando medicamentos tipo alfa

bloqueadores utilizados para tratar la presion arterial alta, entre otras.

Los inhibidores de la PDES evocados anteriormente son los siguientes:

— Sildenafilo (Viagra).
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— Tadafilo (Cialis).

— Vardenafilo (Levitra).

El aflo de comercializacion, la eficacia, las dosis recomendadas y los efectos

secundarios de estos medicamentos se pueden apreciar en la Tabla 2.

FECHA DE DOsIS EFECTOS
MEDICAMENTO COMERCIALIZACION EFICACIA RECOMENDADAS SECUNDARIOS
Cefalea (12.8%)
) 50mg (ajustes Sofocos (10.4%)
Sildenafilo Entre 30 Y,GD minutos posibles por el Dispepsia (4.6%)
) 1998 después de su - i .
(Viagra) administracian médico a 25mg o |Anomalia de la vision (1.9%)
i 100mag). Mareos (1.2%)
Congestion nasal (1.1%)
o,
30 minutos después de Cgfalea .(1 4.5%)
- . Dispepsia (12.3%)
su administracion 10mg (ajustes Dolor de espalda (6.5%)
Tadafilo (eficacia maxima : i :
Ciali Febrero del 2003 d as d posibles por el Mialgias (5.7%)
(Cialis) Espues de médico a 20mg). |Congestion nasal (4.3%)
aproximadamente 2
h Sofocos (4.1%)
oras). WMareos (2.3%)
Cefalea (16%)
10mg (ajustes Sofocos (12%)
Vardenafilo 30 minutos después de . Congestion nasal (10%)
. Marzo del 2003 o . posibles por el ) ;
(Levitra) su administracion. médico a 20mg) Dispepsia (4%)
8- \areos (2%)
Anomalia de la vision (=2%)

Tabla 2: Afo de comercializacion, eficacia, dosis recomendadas y efectos secundarios de

Sildenafilo, Tadafilo y Vardenafilo. Elaboracion propia.

2.7.1.2. Farmacos inyectables

Debido a que los farmacos anteriormente evocados no provocan una reaccion
automatica, se est utilizando otro tipo de farmaco, esta vez inyectable. Este tipo
de farmaco se inyecta directamente en el pene provocando una mayor
acumulacion de sangre y por lo tanto una ereccion mas fuerte. Debido al modo
de administracion, se requiere formar al paciente para que aprenda a realizar de

manera correcta la inyeccion.

Un ejemplo de este tipo de farmaco seria el Alprostadilo (Caverjet) que es una
prostaglandina. Este farmaco actia sobre la relajacion del musculo liso y tiene
una eficacia que supera el 70% tras administrar una dosis de 5-40 pg. (Heaton
et al.,, 2001). Sin embargo, este farmaco trae numerosos efectos secundarios
como el dolor en el pene tras la inyeccion (50% de los casos) o la ereccion

prolongada (5% de los casos). (Heaton et al., 2001).
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2.7.2. Tratamiento no farmacologico

Los Dispositivos de Constriccion por Vacio (DCV) son unos de los tratamientos
no farmacolégicos utilizados para la DE. Estos dispositivos son eficaces durante
unos 30 minutos después de su utilizacion y estdn compuestos por 3
componentes: un cilindro plastico donde se colocara el pene, una bomba que
permitira la extraccion del aire, y un anillo constrictor que se colocara alrededor

de la base del pene para retener la sangre en el interior del cuerpo.

Otro tratamiento no farmacolégico utilizado en fisioterapia seria la utilizacion de
la terapia de ondas de choque de baja intensidad (LI-ESWT). Este tipo de ondas
son acusticas y ricas en energia que se puede transmitir en las zonas del cuerpo
del paciente a tratar. Ellas permiten la aceleracion de los procesos de
autocuracion de los tejidos dafiados del cuerpo tras el aumento de la circulacion
sanguinea. Durante afos, esta técnica fue utilizada para tratar trastornos de tipo
musculoesquelético. (Al-Abbad & Simon, 2013). Hoy en dia, su aplicacién va mas
alla de estos trastornos y se esta utilizando para el abordaje de cardiopatias
isquémicas (Ito, Fukumoto, & Shimokawa, 2011) o para el tratamiento de la DE
vasculogénica. (Gruenwald, Appel, & Vardi, 2012). A pesar de que el mecanismo
de accion del Li-ESWT sigue desconocido, numerosos son los estudios que
pusieron de relieve la efectividad de esta técnica para la disfuncion eréctil, tanto
a corto como a mediano plazo, y entre ellos encontramos una revision

sistematica y metaandlisis. (Angulo et al., 2016).

Por fin, existe una técnica de terapia fisica moderna llamada TECAR Terapia
(Transferencia Eléctrica Capacitiva y Resistiva). Esta técnica esta basada en el
uso de ondas de radio de larga frecuencia (entre 0.5 y 3 MHz) y actiia como un
condensador eléctrico transfiriendo energia a los tejidos. A traves de la energia
emitida por esta maquina, se logra inducir precisos desplazamientos i6nicos de
los diferentes tejidos tratados. Estos desplazamientos tienen como resultado una
estimulacién celular y subcelular que favorece una serie de procesos de
reparacion, cicatrizacién y regeneracién tisular de forma no invasiva. De este
modo, se logra:

— Una accion antialgica (desde la primera aplicacion).
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— Un aumento considerable en la micro y macro-circulacion.

— Una mejora del flujo emo-linfatico.

— Un aumento de la vasodilatacion.

— Una mejor desintoxicacion de los tejidos tratados.

— Un aumento del proceso de oxigenacion de los tejidos.

— Un aumento de la osmosis y de los procesos metabdlicos y
proliferativos.

— Unaumento en la transformacion energética celular (llustracion 1)

Hipertermia Oxigenacion

Bioestimulacidn Vascularizacién

TECAR Reactivacion
del

Terapia metabolismo

Tejido fibroso Tejido sano

llustracién 1: Esquema de los efectos bioldgicos de la TECAR Terapia. (Elaboracion propia)

La maquina TECAR Terapia consta de 3 elementos (electrodo capacitivo,

electrodo resistido, y placa de retorno o electrodo pasivo), y ella posea 2

modalidades de aplicacién diferentes para la transferencia de energia: la
capacitiva y la resistiva.

— Modo Capacitivo: este modo se logra con el uso de un electrodo

capacitivo (recubierto de una poliamida) y provoca efectos idnicos

y generacion endogena de corrientes de desplazamiento en la

zona justo por debajo del electrodo. A través de estas corrientes de

desplazamiento, se crean un efecto térmico enddgeno y una

activacion metabolica celular. Este modo se usa para los tejidos

superficiales y se suele utilizar antes de la aplicacién resistiva.

(llustracion 2)
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Tepdo muscular

Material isolante con poliamida ————» Electrodo pasivo

Flaca metalica

Electrodo activo 4_" —

llustracién 2: Modo capacitivo de la TECAR Terapia. (Elaboracién propia)

— Modo Resistivo: este modo se logra con el uso de un electro
resistivo y actia en profundidad sobre los tejidos mas resistivos del
cuerpo (tejidos fibroticos, huesos, cartilagos, tendones vy

ligamentos). (llustracién 3)

-4 Tejido Gseo
Tejido muscular
Electrodo pasivo
.
Flaca metalica ——— | =
) =
Electrodo activo ————P» =
e
-
=

Generador

llustracién 3: Modo resistivo de la TECAR Terapia. (Elaboracién propia)
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La TECAR Terapia suele utilizarse de la siguiente manera:

1. Colocacion de la placa de retorno (o electrodo pasivo) en contacto
directo y constante con una parte del cuerpo del paciente.

2. Utilizacion de la maquina en modo capacitivo para trabajar a nivel de
los tejidos superficial. La intensidad utilizada aqui siempre dependera
de la tolerancia del paciente, pero de forma general estara en el rango
25-45W%.

Una vez terminado con el modo capacitivo, podemos pasar al modo
resistivo.

3. Utilizacion de la maguina en modo resistivo para trabajar a nivel de los
tejidos mas profundos y resistivos. La intensidad utilizada aqui siempre
dependera de la tolerancia del paciente, pero de forma general estara
en el rango 25-40W%.

En varios estudios, esta técnica ha dado resultados muy positivos en el
tratamiento de diversas enfermedades, entre las cuales encontramos los
tumores cerebrales (Cladellas et al., 2003) (Ley-Valle, 1985), las enfermedades
de las fibréticas del tejido conectivo, las lesiones musculoesqueléticas agudas y
cronicas en los deportistas (Parolo & Onesta, 2003) (Hawamedh, 2010), y las
patologias musculares trauméaticas en los atletas (Atleta, 2003). Otro estudio
realizado sobre 70 paciente en el afio 2013 evalué la seguridad y la tolerabilidad
de esta técnica (TECAR Terapia en modo capacitivo y resistivo) en el tratamiento
de la enfermedad de la Peyronie. Los resultados pusieron en relieve que ninguno
de los participantes refiri6 efectos segundarios al tratamiento, en 80% de los
casos el dolor disminuy6 de forma considerable, y todos los que se quejaban de
DE antes del tratamiento notaron una mejora significativa en la potencia sexual

después del tratamiento. (Pavone et al., 2013)
Este ultimo aspecto es el que me ha llevado a plantear este estudio, en un intento

para comprobar la eficacia de esta técnica cuando la combinamos con el

tratamiento convencional de la DE.
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2.7.3. Tratamiento quirargico

De los tratamientos quirdrgicos, podemos destacar:
— Las cirugias revascularizadora:
e Venosa
e Arterial
— Prétesis de pene: corresponde a la ultima opcion terapéutica ya que

es un tratamiento muy agresivo.

2.8. Justificacién del trabajo

La disfuncion eréctil aparece hoy en dia como una enfermedad que afecta cada
vez mas a los varones y que, segun el tratamiento utilizado, no esta cubierta en
su totalidad por la seguridad social. Tras la revisidbn hecha respecto al estado
actual de la cuestion, pude comprobar que muchos son los articulos que hablan
sobre el tratamiento con farmacos a corto término, pero, a pesar de eso, las dosis
gue se deberian utilizar en cada caso no estan formuladas de manera clara.
Respecto al tratamiento fisioterapéutico, pocos son los estudios sobre la
avaluacién de dichos tratamientos a largo término. Mucho son los que refieren
beneficios a corto o medio término, pero a largo término la informacion es
limitada. Por lo tanto, hay un gran vacio bibliografico en lo que concierne a los
estudios sobre el tratamiento y seguimiento de los varones que padecen

disfuncién eréctil con arios de evolucion.

Delante de los multiples efectos secundarios generados por la utilizacion de los
farmacos, encontrar un tratamiento fisioterapéutico no invasivo que pueda
disminuir estos efectos aparece como un objetivo util que sera benéfico tanto
para los pacientes, como para los profesionales y la asistencia sanitaria.
Encontrar dicho tratamiento permitiria ahorrar el control de visitas de los hombres
con DE a los especialistas (urélogo, psicologo, etc.) y por lo tanto reducir el costo

de la asistencia primaria.
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Por todas estas razones anteriormente expuestas, se decidid plantear la
propuesta de crear un ensayo clinico aleatorizado para la intervencion
terapéutica de fisioterapia en hombres con DE y que se podra evaluar a corto,

medio y largo término.

En relacion con mi propuesta, podemos realizar las siguientes preguntas de
estudio: si sabemos que la utilizacion farmacologica es benéfica para el
tratamiento de la DE ¢ es posible que el tratamiento combinando TECAR Terapia
y farmacos sea mas eficaz que utilizando dichas técnicas por separado? De este
modo, la finalidad del proyecto sera poder evaluar la eficacia de la TECAR

Terapia combinada con el tratamiento convencional farmacologico.
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3. Hipotesis y objetivos

3.1. Hipotesis

La hipdtesis de este trabajo es que el tratamiento convencional farmacoldgico
combinado con la TECAR Terapia obtendra mejor resultados que el tratamiento

convencional farmacolégico solo.

3.2. Objetivo principal

El objetivo general de este estudio es evaluar la efectividad de un nuevo
protocolo terapéutico para la disfuncién eréctil que combina la TECAR Terapia y

el tratamiento convencional farmacolégico.

3.3. Objetivos segundarios

Los objetivos segundarios de este trabajo son:

— Proporcionar una mejor calidad de vida en los varones con disfuncion
erectil.

— Reducir los efectos segundarios producidos por el tratamiento
farmacoldgico.

— Incluir la TECAR Terapia dentro del protocolo de tratamiento
convencional de la DE.

— Reducir las despensas ahorrando en el control de visitas a la

asistencia primaria (urélogo, psicélogo, etc.).
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4. Metodologia
4.1. Ambito del estudio

El ambito del estudio en el cual se realizara esta investigacion sera en la unidad
de Urologia del Centro Hospitalar Universitario de Toulouse, situado en la region

Midi-Pyrénées en Francia.

El acceso a esta unidad esta facilitado por una serie de servicios asistenciales,
de diagnéstico y de tratamiento que incluyen las primeras visitas derivadas por

el médico de cabecera, especialistas o incluso por el servicio de urgencias.

4.2. Disefio del estudio

El estudio constara de dos partes: una primera parte que serd un ensayo clinico
aleatorizado y una segunda que sera un estudio observacional de tipo

longitudinal. (Organigrama 1)

La primera parte de este estudio serd un ensayo clinico aleatorizado, cuantitativo
y experimental, que constara de dos grupos: un grupo experimental que estara
sometido al nuevo protocolo de tratamiento (tratamiento fisioterapéutico con
TECAR Terapia combinado con farmaco (Sildenafilo)), y un grupo de control que
sOlo estara sometido al tratamiento convencional farmacoldgico. La asignacion
de los participantes en los dos grupos se realizara de forma totalmente
aleatorizada a través de la realizacion de una lista previa aleatorizada. (Anexo
3, Tabla 3)

Inicialmente, a todos los participantes del estudio se les realizaran la valoracion
de la intensidad de la DE (a través de los test IIEF y SHIM) (Anexos 1-3), del
dolor (a través de la Escala Analogica EVA) (Anexo 4), y del impacto que tiene
la DE sobre la calidad de vida (a traves del cuestionario SEAR (Self-Esteem And

Relationship)) (Anexo 5). Estas valoraciones se realizardn antes de iniciar los
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diferentes tratamientos, a las 6 y 12 semanas de tratamiento, y finalmente 1 afio

después del tratamiento (valoracién de seguimiento).

Al final del tratamiento (12 semanas), también se pedira a los pacientes y a los

profesionales que contesten a un cuestionario de satisfaccion.

Todas estas valoraciones nos permitiran realizar la segunda parte de nuestro
estudio que serd un estudio observacional de tipo longitudinal. Tras los
resultados obtenidos, podremos observar la evolucién del paciente a lo largo del

tratamiento, y finalmente realizar la comparacién de los resultados obtenidos.

VALORACIONES: VALORACION DE SEGUIMIENTO:
Inicio 3 meses 12 semanas 1 afio
¥
' ™ H H
Grupo Experimental: v \i 1
i i ( N ANALISIS 3
Tecar Terapia w Fin del dolos . —mmp ANALISIS de
+ tratamiento los resultados 2

Itados 1
) . ) § Farmaco (Sildenafilo) resuftados

Poblacion Aleatorizacion ——
del estudio > ‘ de la muestra —————
J

s

Grupo Control:

Tiempo de tratamiento | N

Fin del
Farmaco (Sildenafilo) tratamiento
\ / H
v v
INICIO DEL COMPARACION COMPARACION FIN DEL
de los JE—— de los —_—
ESTUDIO " resultados 1 resultados 2 ESTUDIO

Organigrama 1: Disefio del estudio. Elaboracion propia.

Sial final del estudio se observa que el grupo experimental tiene mejor resultados
gue los del grupo de control, someteremos el grupo de control al nuevo protocolo

de tratamiento.

4.3. Poblacién y muestra/participantes

La poblacion diana del estudio estara constituida por hombres entre 25 y 55 afios
de edad, diagnosticados con disfuncion eréctil y que forman parte de la unidad

de urologia del Centro Hospitalar Universitario de Toulouse.
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La muestra seréa constituida por 20 hombres participativos: 10 hombres (50%) en

el grupo experimental (TECAR Terapia + farmaco) y 10 hombres (50%) en el

grupo de control (farmaco).

4.4.

Criterios de inclusion y exclusion

4.4.1. Criterios de inclusién

Hombres entre 25 y 55 afios de edad.

Diagndstico médico de DE.

Sexualmente activo (ya sea por actividad sexual con pareja o por
estimulacién manual).

Hombres recibiendo actualmente un tratamiento en la unidad de
urologia del Centro Hospitalar Universitario de Toulouse.

Hombres habiendo firmado el consentimiento informado. (Anexo 6)

4.4.2. Criterios de exclusioén

Hombres de edad inferior a 25 afios o superior a 55 afos.

Hombres con patologias incompatibles con el tratamiento de la
disfuncion eréctil (insuficiencia hepética grave, hipotensién arterial
(<90/50 mmHg), trastornos hereditarios degenerativos de la retina,
accidente isquémico cerebral, disfunciones cardiovasculares graves,
infarto del miocardio, uso de medicacion dadora de 6xido nitrico o
nitratos) (EMA, 2011).

Hombres con alteraciones neuroldgicas, cognitivas u otras que
dificulten el correcto seguimiento del tratamiento.

Hombres que rechazan realizar cualquier tratamiento para la DE.
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4.5. Intervencion que se quiere realizar

La intervencién de este estudio tiene como objetivo evaluar la efectividad de un
nuevo protocolo terapéutico para la disfuncion eréctil, que combina la TECAR
Terapia y el tratamiento convencional farmacolégico. Para empezar, el
investigador tendra que reunirse con el departamento de urologia del Centro
Hospitalar Universitario de Toulouse con el fin de explicarle la propuesta del
estudio y ver si esta dispuesto a que el estudio se realice en su unidad. Una vez
obtenida su autorizacion, le pediremos si nos puede facilitar la lista y las
informaciones de los pacientes con disfuncién eréctil. A partir de ahi, podremos
empezar a seleccionar los pacientes que cumplen con los criterios de inclusion.
De estos pacientes, les tendremos que explicar de forma clara en qué consiste
el estudio, como se desarrollaria y responder a las diferentes dudas o preguntas
que podrian sumergir. En caso de aceptar participar al estudio, el individuo

tendra que firmar el consentimiento informado.

Al obtener el consentimiento informado de los 20 individuos necesario para la
realizacion del estudio, podremos dividirlos aleatoriamente en dos grupos de 10
hombres: un grupo experimental y un grupo de control. Como se explico
anteriormente, el grupo experimental recibira el nuevo protocolo de tratamiento
(TECAR Terapia + farmaco (Sildenafilo)), mientras que el grupo de control solo
recibira el tratamiento convencional farmacoldgico (Sildenafilo). Ambos grupos

tendran un periodo de tratamiento de 12 semanas.

Pediremos a los profesionales del centro si quieren participar en el estudio y, en
caso de que sea afirmativo, les haremos firmar el consentimiento informado y
tendran que asistir a una sesion informativa/formativa en la cual se expondra
como se desarrollara el proyecto (informacion diversa sobre el estudio (tipo,
objetivo, cronograma del estudio, etc.), explicacién sobre como se desarrollara
cada sesion de tratamiento, explicacion sobre la manera con la cual se quiere
utilizar la TECAR Terapia (modalidades, tiempo de aplicacion, etc.), explicacion

sobre la valoracion que se debera hacer (test, escalas y cuestionarios), etc.).
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Al iniciar el estudio, someteremos todos los participantes a la valoracion de la
intensidad de la DE (a través de los test IIEF y SHIM), del dolor (a través de la
escala EVA), y del impacto que tiene la DE sobre la calidad de vida (a través del
cuestionario SEAR). Ademas de estas valoraciones, a cada participante, se le
hara una entrevista en la cual le explicaremos cémo y cuando tomar el farmaco

(Sildenafilo) ya que lo administraran de forma auténoma.

El estudio se llevara a cabo durante 1 afio. El tratamiento realizado tendra una
duracion de 12 semanas, periodo en el cual los participantes del grupo
experimental tendran que venir a realizar la sesion de tratamiento dos veces por
semanas. Con el fin de dejar descansar los tejidos, entre cada sesion dejaremos
tres dias de intervalo. Debido a que el tratamiento que recibiran los individuos
del grupo de control solo consiste en tomar un farmaco, ellos lo haran de forma

autonoma (respectando las pautas previamente explicadas).

Al cabo de 6 y 12 semanas de tratamiento, volveremos a realizar las valoraciones
que habiamos realizado al inicio del estudio. Al final del tratamiento (12
semanas), también someteremos los pacientes y los profesionales a un
cuestionario de satisfaccion. Para los pacientes, el cuestionario servira para
conocer su grado de satisfaccion con el tratamiento (a través de la version para
el paciente del cuestionario EDITS (Erectile Dysfunction Inventory of Treatment
Satisfaction)) (Anexo 7). Para los profesionales, el cuestionario servira para ver
su grado de satisfaccion respecto al estudio y las condiciones de trabajo (a través

de un cuestionario disefiado expresamente para el estudio) (Anexo 8).

Finalmente, mantendremos el seguimiento de todos los participantes,
realizandoles la misma valoracién del inicio del estudio un afio después del fin

del tratamiento (valoracion de seguimiento).

45.1. Valoraciones

Como mencionado anteriormente, las siguientes valoraciones se realizaran a

todos los participantes en cuatro momentos distintos (al inicio, a las seis y doce
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semanas, y un afio después de la finalizacién del tratamiento (seguimiento)) y

seran idénticas para todos los individuos:

Valoracion de la intensidad de la DE a través de los test IIEF y SHIM

(explicado anteriormente).

Valoracion del dolor a través de la escala EVA.

La escala EVA consiste en una linea horizontal o vertical de 10
centimetros que va del O (correspondiendo a la ausencia de
dolor) al 10 (correspondiendo a un maximo dolor). En esta linea,
el paciente tendra que marcar una raya en el punto en el que

segun él corresponde a la intensidad de su dolor.

Valoracion del impacto que tiene la DE sobre la calidad de vida de

estos hombres a través del cuestionario SEAR.

El cuestionario SEAR sirve para evaluar de manera especifica
la calidad de vida y la autoestima en hombres con DE. Est4
formado por 14 preguntas distribuidas en dos partes (relaciones
sexuales (preguntas 1 a 8) y confianza (preguntas 9 a 14)).
Cada pregunta tiene 5 posibles respuestas cuya puntuacion
final sera transformada en una escala del 0 al 100, en la cual a
mayor puntuacion corresponde mayor relaciones satisfactorias

y autoestima.

Al final del tratamiento (12 semanas), someteremos los pacientes y los

profesionales a cuestionarios de satisfaccion:

Para los pacientes:

Cuestionario EDITS: este cuestionario consta de 11 preguntas
con 4 respuestas posibles para cada una que van del 0 (muy
insatisfecho) al 4 (muy satisfecho). La puntuacion global de este
cuestionario es calculada multiplicando por 25 la suma de la
integralidad de las respuestas obtenidas. De esta forma,
obtendremos una escala que ir4 del 0 (satisfaccion con el
tratamiento extremadamente bajo) al 100 (satisfaccion con el

tratamiento extremadamente alto).

Para los profesionales:
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e El cuestionario fue disefiado especialmente para el estudio y
consta de 13 preguntas con 4 respuestas posibles para cada
una que van del 0 (muy insatisfecho) al 4 (muy satisfecho). La
puntuacion total obtenida permite clasificar la experiencia del
profesional como muy insatisfactoria (1-13 puntos),
insatisfactoria (14-26 puntos), satisfactoria (27-39 puntos), y

muy satisfactoria (40-52 puntos).

4.5.2. Protocolo de tratamiento convencional para el grupo control

El protocolo de tratamiento convencional para el grupo de control constara de un

tratamiento farmacoldgico y de un seguimiento psicolégico. (Tabla 4).

* Tratamiento farmacolbgico:
o Sildenafilo (Viagra):

- Dosis . dependera de la tolerancia/necesidad del paciente,
pero en forma general estara entre 50-100 mg.

- Pautas de administracion - por via oral con un gran vaso de
agua una hora antes de la actividad sexual.

- Beneficios - induce una ereccion 4-5 horas despues de la
administracion.

- Precaucion : no se puede administrar mas de una vez al dia.

* Tratamiento psicolégico:

0 Este tratamiento es muy (til para la reeducacion tanto de los
comportamientos como de las actitudes sexuales, la focalizacion
sensorial y/o el manejo de la depresion y ansiedad que pueden
asociarse a la falta de rendimiento sexual.

Tabla 4: Protocolo de tratamiento convencional que realizard el grupo de control. Elaboracion

propia.

4.5.3. Nuevo protocolo de tratamiento para el grupo experimental

El nuevo protocolo de tratamiento para el grupo experimental constara del mismo
tratamiento realizado por el grupo control, pero afiadiremos 2 sesiones/semana

de tratamiento fisioterapéutico con TECAR Terapia. (Tabla 5).
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» Tratamiento farmacolégico:
o Sildenafilo (Viagra):

- Dosis . dependera de la tolerancia/necesidad del paciente,
pero en forma general estara entre 50-100 mg.

- Pautas de administracion : por via oral con un gran vaso de
agua una hora antes de la actividad sexual.

- Beneficios : induce una ereccion 4-5 horas después de la
administracion.

- Precaucion : no se puede administrar mas de una vez al dia.

* Tratamiento psicolbdgico:

0 Este tratamiento es muy Ufil para la reeducacion tanto de los
comportamientos como de las actitudes sexuales, |la focalizacidn
sensorial y/o el manejo de la depresion y ansiedad que pueden
asociarse a la falta de rendimiento sexual.

» Tratamiento fisioterapéutico:
o TECAR terapia:
- Modalidades de aplicacion: TECAR en modo dual capacitivo y
luego en modo resistivo.
- Energia transferida : ella dependera de la tolerancia del paciente,
pero en forma general:
* Modo capacitivo: en el rango 25-45W%.
* Modo resistivo: en el rango 25-40W%.
- Tiempo de aplicacion
* Modo capacitivo: 3 minutos.
* Modo resistivo: 5 minutos.
- Numero de sesiones: 2 sesiones por semana con 3 dias de
intervalo entre cada sesion.

Tabla 5: Nuevo protocolo de tratamiento que realizara el grupo experimental. Elaboracién

propia.

45.4. Itinerario del estudio

El itinerario del estudio se puede apreciar en el anexo 9 (Tabla 6: Cronograma

del estudio).
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4.6. Variables y métodos de mesura

4.6.1. Variables independientes

Las variables independientes de este estudio son 6:
— Edad.
— Tiempo de evolucion de la DE (en afos).
— Toma de medicacion.
— Nueva medicacion incorporada.
— Aparicion de nuevas patologias durante el periodo del estudio.
— Hacer TECAR Terapia.

4.6.2. Variables dependientes

Las variables dependientes de este estudio son 9:
— Tipo de DE.
— Sexualmente activo.
— Intensidad de la DE segun los test IIEF y SHIM.
— Calidad de vida segun el cuestionario SEAR.
— Intensidad del dolor segun la escala EVA.
— Gastos en €/afno (visitas médicas y farmacos).
— Dias necesarios para recuperarse de la TECAR Terapia.
— Satisfaccién del paciente segun el cuestionario EDITS.

— Satisfaccion de los profesionales.

4.6.3. Otras variables

Las otras variables del estudio son 3:
— Abandono del protocolo.
— Motivo del abandono del protocolo.

— NuUmero de sesiones abandonadas.
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Para facilitar el registro de las diferentes variables del estudio, se disefio la

siguiente tabla:

Variables del

X Nombre de |la varible Periodo del estudio
estudio

Grupo de control Mitad del Final del Final de la

Grupos de . . . . etapa de

. Inicio tratamiento | tratamiento .

tratamiento ) seguimiento (1
Grupo experimental (6 semanas) | (12 semanas) afio)
1. Edad (afios)
2. Tiempo de evolucion
DE (afios)
3. Toma de medicacién
SN

Variables ( o

4. Nueva medicacion
incorporada (Si¥No)

5. Aparicion de uevas
patologias (SifNo)

6. Hace TECAR Terapia
(SifNo)

1. Tipo de DE (tipo?)

2. Sexualmente activo
(SifNo)

3. Intensidad de DE
(valor: IIEF (6-30) / SHIM
(0-25))

4. Calidad de vida (valor:
SEAR (0-100))

5. Intensidad del dolor

Variables (valor: 0-10)
dependientes

independientes

6. Gastos (visitas +
farmacos) (€/afio)

7. Recuperacion después
la TECAR terapia (dias )

8. Satisfaccion pacientes
(Valor- EDITS ((0-100))
9. Satisfaccion
profesionales

(Valor: 1-52)

1. Abandono del protocolo
(SifNo)

2. Motivo del abandono

Otras
variables

3. Ndmero de sesiones
abandonadas

1. DEO (Disfuncion Eréctil Organica) / DEN (Disfuncion Eréctil Neuroldgica) / DEH (Disfuncion Eréctil

Hormonal) / DEP (Disfuncién Eréctil Psicogénica) / DEM (Disfuncion Eréctil Mixta).

Tabla 7: Tabla para el registro de las variables del estudio. Elaboracion propia.
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4.7. Analisis de los registros

El andlisis de los registros se hard realizando una base de dadas que
posteriormente seran codificadas en el programa estadistico SPSS (Statistical
Package for the Social Sciences) version 22.0 para Windows. Este programa
informatico muy sencillo nos permitira realizar el analisis e interpretar los
resultados obtenidos en las diferentes valoraciones. Para que sea posible,
previamente dividiremos las diferentes variables utilizadas en variables

cuantitativas y variables cualitativas (Tabla 8).

1. Tiempo de evolucion DE * Afios
. 2. Intensidad del dolor * Valor: 0-10
Variables o . —
Cuantitativas 3. Gastos {v|5.|tas + farmacos) . v £/ario
4. Recuperacion después la TECAR terapia * Dias
5 Numero de sesiones abandonadas * Valor: 0-24
* Menos 35 afios
1. Edad s Entre 35-45 afios
* Menos 45 afios
2. Sexualmente activo
3. Toma de medicacion . si
4 Nueva medicacidn incorporada . No
5. Aparicion de nuevas patologias
6. Hace TECAR terapia
7. Abandono del protocolo
* Organica
. * Neuroldgica
CTlaarl::al:::li\Efzs 8. Tipo de DE ' chrmcu,nal
* Psicogénica
* Mixta
¢ Ausente
. * Leye
8. Intensidad de DE (lIEF y SHIM) » Moderada
* Severa
10. Calidad de vida (SEAR) * Muy Insatisfecho
* Insatisfecho
* Satisfecho
11. Cuestionario satisfaccion pacientes (EDITS) » Muy satisfecho
12. Cuestionario satisfaccion profesionales

Tabla 8: Variables cuantitativas y cualitativas registradas en el programa estadistico SPSS.

Elaboracion propia.
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Finalmente,

realizaremos el analisis descriptivo de las diferentes dadas

obtenidas, en el cual se calculara las medidas de tendencia, centrales y de

dispersién para las variables de tipo cuantitativo, y el porcentaje y la frecuencia

para las de tipo cualitativo.

4.8.

Limitaciones del estudio

En este estudio, las posibles limitaciones a las cuales nos podremos enfrentar

son las siguientes:

4.9.

Muestra pequefia. A pesar de que la DE sigue siendo hoy en dia
un tema tabu, la captacion de los participantes para el estudio no
serd dificil ya que se hara a través de los puntos de referencia
(unidad de urologia del Centro Hospitalar Universitario de
Toulouse).

La pérdida de adherencia de algun participante que podria
conllevar la pérdida de sesiones o el abandono del estudio del cual
participa. Para evitar esto, podriamos plantearnos la realizacion de
una sesién en la cual haremos intervenir hombres con DE que
explicarian su experiencia con el tratamiento de TECAR Terapia.
El costo que supondra llevar a cabo este estudio ya que la TECAR
Terapia es una maquina moderna muy costosa. Sin embargo,
como para todos los aparatos, con el tiempo el precio suele bajar.
Por lo cual, se deberia plantear alquilar esta maguina durante todo

el periodo de tratamiento (12 semanas).

Aspectos éticos

Los aspectos éticos de este estudio a tener en consideraciéon son los siguientes:

Se respectard la confidencialidad de las dadas establecida por la
ley de proteccibn de dadas de la LOPD 15/1999 del 13 de

diciembre.
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Se ofrecera participar al estudio a todos los pacientes que cumplen
con los criterios de inclusion, sin ningun tipo de obligacion.

Se ofrecerd la informacion necesaria y adecuada sobre el
desarrollo del estudio a todos los pacientes que hayan aceptado
participar en €l. De este modo se podra resolver cualquier duda
que podria aparecer.

Se facilitar4 el documento de consentimiento informado a todos los
pacientes que hayan aceptado participar al estudio con el fin de
qgue lo lean y lo firmen en caso de que estén de acuerdo con el
desarrollo del estudio. (Anexo 6)

Al sentirse inseguro en el estudio, el participante estara en su
derecho de abandonarlo en cualquier momento sin ningun tipo de
prejudicio.

Antes de poner en marcha el proyecto, se pedira la aprobacion del
Comité Etica de Investigacion Clinica (CEIC) de la Universidad de
Vic, asi como del Centro Hospitalario Universitario de Toulouse.
Los profesionales tendran que respectar la integralidad del “code
de déontologie des masseurs-kinésithérapeutes” establecido por el
decreto n° 2008-1135 el 3 de noviembre del 2008. En este codigo
deontolégico encontramos los deberes generales de los
fisioterapeutas, los deberes respecto a los pacientes, los deberes
entre fisioterapeutas y profesionales sanitarios, el ejercicio de la

profesion, y varias disposiciones. (CPFM, 2012)
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5. Utilidad practica de los resultados

A través de este estudio, lo que buscaremos sera aportar una mejora en el
tratamiento de la disfuncion eréctil. Hasta entonces, nunca se ha combinado la
TECAR Terapia con el tratamiento convencional para la DE, por lo cual, este
estudio serd una linea de investigacion nueva. Si los resultados obtenidos en
este estudio resultan favorables, él podria ser un punto de partida para el

planteamiento de futuras investigaciones relacionadas con el tema.

Este estudio también tiene como intencion disminuir el costo publico a nivel
sanitario ya que esta enfermedad supone una despensa econdmica importante
tanto a nivel farmacolégico como de seguimiento (visitas a especialistas). En el
caso de que los resultaos del estudio sean favorables, el nuevo protocolo de
tratamiento propuesto podria entonces suponer un ahorro tanto para el sistema
de atencién primaria como para los propios pacientes. Sin embargo, se deberia
realizar nuevas investigaciones con muestras mas grandes para comprobar

cientificamente la eficacia de dicho tratamiento.

Finalmente, los resultados obtenidos a través de este estudio podrian ayudar en
la realizacion de nuevos estudios sobre la eficacia de la TECAR Terapia para
otras disfunciones sexuales masculinas (como por ejemplo la eyaculacion

precoz) o femeninas (como por ejemplo en vaginismo).
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/. Anexos

7.1. Anexo 1: indice Internacional de Disfuncién Eréctil
(IIEF)

INDICE INTERNACIONAL DE FUNCION ERECTIL - lIEF -

Iniciales del paciente . NYidentificacion Fecha

¢Es usted sexualimente activo (definitvo como actividad sexual con pareja o estimulacion manual)?

s [Ino

En caso afirmativo, por favor cumplimente el cuestionario refativo a su actividad sexual (en cada pregunta,
margue s6lo una casilla).

A = Acto sevu;

C = Eyacular:
S Sebne COMO L) DENaYIODN Ge 1 Sa'en 50 G0N0 LOMO 0 ERDUBn) 08 SOMEN SO 2ee (0 L SeNRACOn de haceris|
8 = Acovidad seaun O = Estmulacion seaus.
NCiaye o BCIC SEaLM. N0 QoS 215 y I e,

INCUPE SLA00NES COMO [LOQ0S AMAIDSS CON UNE DAMRE O Mt 10408 endtces, o)

Figura 1. Indice Internacional de Funcion Eréctil  (IIEF).
http://www.aeu.es/PDF/IIEF.pdf

Recuperado de
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INDICE INTERNACIONAL DE FUNCION ERECTIL - lEF -

Las sguientas dos preguntas se ralieran al 0500 seaud), JeAND COME WA SENSA0NON Jue puade sar
W1 Jeso0 0o 10Ner W EXDEENC e (DCY 0)MBID, MASIWDNCION 0 MECION 5800, LN Lensamianio
SO0 T MBSO SEXUA O LN SENNTNENIC R TUSIRCKIN DO NO MNer uNg MHMCKN sexual

& = daby prvaw € o Byscuw
S0 Sedre cOME I PR ROON OF B Dies BN s A e e Se e 1D 8 METeCOr O Nl
D« Actwses e O = Babmdpcsin sennt
IRt AT St NS TS TR ES ¥ ST § 8 TEIRIEOS G 3 NG agee R LD (A O TN MR OB

Figura 2: Indice Internacional de Funcién Eréctii (IIEF). Recuperado de
http://www.aeu.es/PDF/IIEF.pdf.
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7.2. Anexo 2: Cuestionario de Salud Sexual para Varones
(SHIM)

CUESTIONARIO DE SALUD SEXUAL PARA VARONES

- SHIM -

Nombea del pacema

Fecha do evaluacion

Instrucciones para el paciente

La salud sexual &5 una pane Imponate del Dieteslar emosional y fsico d8 un Individuo, La astuncadn
erécti es una conclocn madica muy comin que alecta a la salud sewal Afortunatamanie, existen varias
QPCIONGS WRPAUIKES DArE e5ta palooga

Este cuesiorario se conlecoiond para ayudare ausied y o su mddico & icentificar & difuncidn erdol,
% 6510 fuese su CASO. Si as fuese. SuU MACICO Povd aconigjarks @ ratamianto mas adecuado

Cagds progurns Sene varas respusias posibles Margus Gon un Cralo aguels gue mejar descrin

8 SOAACKIN, POr favoe, 456001068 QuE SSCO0S UNE UNKCE respussls pard CAca pregunta

En los ditimos 6 meses:

1. ¢0émo chetzeny &r contanae | Matep | e Modeaza A MAn ata
O PO COASEOLY ¥ (00N
o e amocikin? l 1 H 3 R, $

2. Cuanco Ao amcciones con 3 acradsd 1 T Pocan wimm | Avesey Lx mapora  Cam sivrgoro
0 estrouloin sew, co senal | PeACANMCE | (esd 08 | Oamdas O IS veced e
QUi Pecomncly Fus ecoones Brfadoe | mects (recho ran
HOen AT VRS o w00y | b oeladde o} maaa
park b pestesdn? | lssvecen)  d s vecied

0 1 2 J N §

3. Duraity ol 0510 s, W rie— Cax | Pocasveoms | Aveoes La ragoen | Can waTpw
Co0n Quib Decouncil A Cope @ 220 sl | NrchTnts | prerca o8 | NOOGTadE | OF as vetss bernire
G0 macveoer By erecoion | hamtside |mave s misd | (rucho mss
Cosruds OF heler pendtndo | e veces) | o s veces) | O la e
& i pareys? o e veces)

|
0 | I 2 J < L)
- 4 & 4 + -

4. Dumnte of 8210 sena), doud No reerdd | Edvreats My 0% D Lovamame N2 dd
A0 ce A¥cuNed haw Dty ooacis anead | rcle o oy
A0y 8 (VOCOvin Asata of

C Y
e el acio T l? 0 1 ' 2 B 4 5

8. Cunnc intent) o scro P, o miecss | e Pocas esom A veoes L meome  Coam paecnpes
L00n Qub reouenca Le o B2 S0l | PestRAreR | (ea0s OF | Gaprowivads. 0% 1as veoes L2700
shacions pans syied? i O Qn-mumna IR0 T

s eecesl | slaswveces) oo lamia
o Lty veom)
0 1 l 2 3 “ 5
Puntuacién

Si 1 puniuacion es menor o igual que 21, usted estd mostrando signos ce disfuncion erdctil,
Su médico pusde mostrare varias alternativas de tratamiantd que puaden mejorar su situacidn

Figura 3: Cuestionario de Salud Sexual para Varones (SHIM). Recuperado de
http://www.aeu.es/PDF/SHIM.pdf
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7.3. Anexo 3: Lista previa aleatorizada

1. Grupo 1
2. Grupo 1
3. Grupo 2
4, Grupo 1
D. Grupo 2
6. Grupo 2
7. Grupo 1
8. Grupo 2
9. Grupo 1
10. Grupo 1
11. Grupo 1
12. Grupo 1
13. Grupo 2
14. Grupo 2
15. Grupo 1
16. Grupo 2
17. Grupo 2
18. Grupo 2
19. Grupo 1
20. Grupo 2

Tabla 3: Lista previa aleatorizada para la reparticion de los individuos de la muestra. Elaboracién

propia.



7.4. Anexo 4. Escala Visual Analdgica (EVA)

Maximo dolor
Mo dolar imaginable

o 10

Montero Ibafiez, R., & Briega, A. M. (2005). Escalas de valoracion del dolor. Jano, LXVIII (527),

7.5. Anexo 5: Cuestionario Autoestima y Relaciones

Personales (SEAR)

1. Dominio de relaciones sexuales
Durante las 4 ullimas semanas:
1) Me he sentido tranguilo al pensar en empeszar
cada relacion sexual con mi pareja.
2) Me he sentido seguro de que mi ereccidn duraria
lo suficiente durante la relacion sexual.
3) Me he sentido satisfecho de como he uncionado
sexualmente.
4] He sentido que podria tener relaciones sexuales
cuando surgieran de forma espontanea.
5] Me he sentido predispuesto a empezar vo las
relaciones sexuales,
6] Me he sentido seguro de uncionar sexualmente.
71 Me he sentido satisfecho con nuesira vida
sexual.
8] Mi pareja se ha sentido descontenta con la cali-
dad de nuestras relaciones sexuales.

2. Dominio de Confianza
2a. Subescala de autoestimo
9] Me he sentido bien conmign mismo.
10] Me he sentido un hombre completo.
11) Estuve propenso a senbr que era un fracasado,
12] Me he sentido seguro de mi mismo.

Z2b. Subescala de Relacion en general
13) Mi parcja se ha sentido satisfecha con nuestra
relacidn en general.
14] Me he sentido satisfecho con nuestra relacion
en general.

Orpriones de respuesta:

1 = Casi nunca /nunca.

2 = Pocas veces [mucho menos de la mitad de las veces).

3 = Algunas veces [aproximadamente la mitad de las
weres],

4 = La mayoria de las veces [mucho mas de la mitad de las
VEres).

5 = Casi siempre/sicmpre.

Martin, D., lzquierdo, B., Moyano, S., & Martinez, E. (2008). Factores determinantes de la
satisfaccion del paciente con el tratamiento para la disfuncion eréctil. Actas Urol Esp. 32(10):995-

1003.
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7.6. Anexo 6: Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Servicio propuesto: ............... Médico que indica e informa: ..................

Servicios que lo llevaran a término: ....... ..o

Se me han informado suficientemente de las consecuencias seguras 0

muy probables:

y de los riesgos generales de estos procedimientos. También se me han

informado de los riesgos personalizados en mi caso concreto:

Fecha: ................ Firma del participante: ................

Fecha: ................ Firma del participante: ................
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7.7. Anexo 7: Cuestionario Erectile Dysfunction Inventory
of Treatment Satisfaction (EDITS)

1. En general, zesta usted satisfecho con su tratamiento?

2. Durante kas 4 dlitmes semanas jhasta que punto ha
satsfecho el tratamiento sus expectativas?

3. gConsidera probable contimear empleando este trata-
miertto?

4. Durante kas 4 dlitmes semanas gle ha sido Eel
emplear este tratamlento?

5. Durante ks 4 dlftmes semarees jse ha sentido satis-
fecho con o rdpddo que actia el tratamiento?

6. Durante kas 4 dliimas semanas ;50 ha sentido satis-
ferhio con la durackin de los efectos del tratamiento

7. Este tratamiento, ;le ha hecho sentir confianzs en
s11s propias posibiidades para mantener relaciones
sexuales?

8. En general, ;se slente satisfecha su parefa con los
efectos del tratamiento?
8. j0ue oplna su pareja de que usted conblmie con este
tratamiento?
10, Durante kas 4 aliimas semanas gl ereccion ha sido
meafuaral?
11. Durante ks 4 daliimas semanas, jha encontrado dife-

rencias en la Airmezs de erecclin con respecto a
cuando wsted no tenda problemas de erecclon?

Las posibles respuestas son especificas para cada pre-

gunta (rango de 0 a 4):

0 = muy insabsfecho/meds fmuy improbable/muay dificil
de usar, ete.

4 = muy satisfecho/completamente/ muy probable S muy
Eicll de wusar, ete.

La punfuzckin del cuestionario EINT se caleula mulipli-

cando po 25 ka media de la puntuacion de kas 11 pregun-
tas. La puntuacidn final tendrd un rango que oscilari de
0 [z satisfacciin meds baja) a 100 (la mayor satisfacceion)

Martin, D., Izquierdo, B., Moyano, S., & Martinez, E. (2008). Factores determinantes de la
satisfaccion del paciente con el tratamiento para la disfuncidn eréctil. Actas Urol Esp. 32(10):995-
1003.
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7.8. Anexo 8: Cuestionario de satisfaccion para los

profesionales

Percepcidn general

1. ¢Cbomo se ha sentido haciendo parte de este estudio?

Motivacion y reconocimiento

2. ¢Usted estuvo motivado y le gusto el trabajo desarrollado en el estudio?
¢ Las condiciones salariales en la cual usted trabajoé fueron buenas?
¢, Usted se sintié integrado en el equipo de trabajo?

¢La comunicacion dentro de su area de trabajo fueron buenas?

o o ko

¢La comunicacion entre los profesionales y los encargados del proyecto fueron

buenas?

Area y ambiente de trabajo
7. ¢Eltrabajo en su area estuve bien organizado?
8. ¢Las condiciones de trabajo fueron seguras?
9. ¢Las cargas de trabajo estuvieron repartidas adecuadamente?

10. ¢ Trabajando en este proyecto, usted se sinti6é en confianza?

Formacion e informacién
11. ¢ Usted recibio la informacion necesaria respecto al proyecto de estudio?
12. ¢ La informacién transmitida fue clara?

13. ¢ Los dias de formacion fueron suficientes para asimilar las técnicas a utilizar?

Puntuacién Total:

SUGERENCIAS (Seriale las posibles sugerencias que usted considere oportunas para

la mejora de un futuro proyecto)

Opciones de respuesta:

1 = Muy insatisfecho
2 = Insatisfecho

3 = Satisfecho

4 = Muy satisfecho
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7.9.

Anexo 9: Cronograma del estudio

SEMANA
ACTIVIDAD

3145|6789 10(1112|13|14|15(16({17(18|19|20|21|22|23 |24

25126

27

28

29

30

3

32

33

Inicio del proyecto

Propuesta del proyecto al
departamento de urologia
del CHU de Toulouse

Lista de los pacientes
con DE y recogida de las
dadas

Reclutamiento de los
participantes al estudio +
firma del consentimiento

informal

Creacion del grupo de
control y grupo
experimental

Formacién de las
profesionales del CHU
de Toulouse que
participan al estudio

Valoracion inicial

Inicio de los fratamientos

2nda valoracion

Andlisis preliminar

Fin de los tratamientos

Jera valoracion

Cuestionarios de
satisfaccion (pacientes +
profesionales)

Analisis de resultados 1

Conclusiones

Valoracion de
seguimiento

Andlisis de resultados 2

Conclusiones

Tabla 6: Cronograma del estudio. Elaboracion propia.
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9. Nota final del autor. TFG como experiencia de

aprendizaje

La realizacion de este trabajo fue una verdadera meta para mi ya que tuve que
afrontar y superar varias dificultades debidas a la falta de informacion en lo que
concierne la utilizacion de la técnica que escogi (TECAR Terapia) en el

tratamiento de la DE.

El interés para la realizacion de este trabajo sobre dicho tema surgi6é ya que la
DE es una enfermedad con mucha prevalencia que puede padecer cualquier
hombre en un momento dado de su vida. Siendo hombre, me senti preocupado
por esta enfermedad y senti la necesidad de profundizar mi conocimiento sobre

el tema.

Hoy en dia, el tratamiento que se suele proponer a los hombres con DE es
principalmente farmacologico, lo cual conlleva muchos efectos secundarios.
Intentar encontrar un tratamiento no invasivo que permitiria disminuir el consumo
de farmacos y a su vez disminuir las despensas de la asistencia primaria y de
los pacientes, aparece entonces como una meta suficientemente importante
como para llevar, en un futuro, este trabajo a la practica, o simplemente

inspirarse de él para futuras investigaciones.

Por fin, debo destacar el hecho de que crear un proyecto de esta relevancia como
resultado final de cuatro afios de aprendizaje, me permiti6 consolidar mis
conocimientos y darme cuenta de que, a pesar de las dudas, era realmente

capaz de llevar a cabo este tipo de proyecto.
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