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RESUMEN Y PALABRAS CLAVE

Introduccion:

La disfuncion eréctil (DE) es un trastorno prevalente, especialmente en varones mayores
de 50 afios, que afecta significativamente su calidad de vida. Cuando los tratamientos
farmacoldgicos fracasan, la colocacion de una protesis peneana hidraulica de tres
componentes se presenta como una alternativa efectiva. El abordaje quirargico

infrapubico, aunque menos utilizado, podria aportar beneficios quirargicos especificos.

Metodologia:

Estudio observacional, descriptivo y analitico, retrospectivo y longitudinal, realizado
entre 2019 y 2024, que evalud a 53 pacientes intervenidos por via infraptbica en el
Hospital General Universitario Gregorio Marafion. Se analizaron complicaciones,
satisfaccion como variables principales, e integridad del haz vasculonervioso, viabilidad
de seccion de ligamentos suspensorios, palpacion de tubos de conexion y posibilidad de
manipulacion precoz del dispositivo como variables secundarias. El tratamiento de los
datos se llevo a cabo mediante el software IBM SPSS Statistics®, version 27.0, con el
objetivo de describir las caracteristicas de la muestra y analizar posibles asociaciones

entre las variables del estudio, en concordancia con los objetivos planteados.

Resultados:

Se observaron 4 complicaciones Clavien IIIb (8,3%), con tres hematomas escrotales y
una extrusion uretral del cilindro. El 86% de los pacientes manifesté satisfaccion con el
dispositivo. La manipulacion precoz del implante fue posible en el 87,5% de los casos.
Solo tres pacientes reportaron molestias por palpacion de tubos. La seccion de ligamentos
suspensorios se realizd con éxito en cuatro pacientes. El tiempo medio quirurgico fue de

48 minutos.

Conclusiones:

La técnica infraptibica se presenta como una opcion con baja tasa de complicaciones y
alta satisfaccion postoperatoria para el paciente. Permite una buena exposicion quirdrgica,
un correcto tiempo operatorio y rapida recuperacion funcional, sin comprometer la

seguridad ni la percepcion estética del paciente.

Fecha: 15/5/2025



Palabras clave: Disfuncion eréctil, protesis peneana, via infrapubica, satisfaccion del paciente,

complicaciones quirtirgicas, cirugia andrologica.

ABSTRACT

Introduction:

Erectile dysfunction (ED) is highly prevalent among men over 50, significantly impacting
quality of life. When medical treatment fails, a three-component hydraulic penile
prosthesis may be a viable solution. The infrapubic surgical approach, though less

common, might offer specific advantages.

Methods:

This was an observational, descriptive and analytical, retrospective, and longitudinal
study conducted between 2019 and 2024, evaluating 53 patients who underwent penile
prosthesis implantation via the infrapubic approach at the Gregorio Marafion University
General Hospital. he main variables analyzed were complications and patient satisfaction,
while secondary variables included the integrity of the neurovascular bundle, feasibility
of suspensory ligament sectioning, palpability of connection tubes, and the possibility of
early manipulation of the device. Data collection involved a review of the patients’
medical records carried out by the student under the supervision of the tutor. Data analysis
was performed using IBM SPSS Statistics®, version 27.0, with the aim of describing the
sample characteristics and analyzing possible associations between the study variables,

in accordance with the stated objectives.

Results:

Four Clavien IIIb complications (8.3%) were recorded. A total of 86% of patients reported
satisfaction with the implant. Early manipulation was possible in 87.5% of cases. Only 3
patients noticed discomfort due to tube palpation. Ligament suspension was performed in

4 patients without incident. Average surgery duration was 48 minutes.

Conclusions:

The infrapubic technique emerges as an option with a low complication rate and high
postoperative patient satisfaction. It allows for good surgical exposure, appropriate
operative time, and rapid functional recovery, without compromising patient safety or

aesthetic perception.
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1. INTRODUCCION

La disfuncion eréctil (DE) es uno de los trastornos mas frecuentes en el vardn,
solamente superado por la eyaculacion precoz (1). Su incidencia aumenta con la edad, y
estudios han determinado que puede afectar a mas del 50% de los hombres mayores de
50 afos, con variabilidad en la intensidad del trastorno desde leve hasta severa (2). Se
considera una patologia de origen multifactorial en la que intervienen factores
psicologicos, neuroldgicos, hormonales y vasculares, entre otros (3).

En cuanto a la epidemiologia de la DE, estudios recientes han demostrado un
aumento en la prevalencia del trastorno debido al envejecimiento de la poblacién y al
incremento de enfermedades metabodlicas asociadas, como la diabetes mellitus y la
obesidad (4), (5). La importancia de la DE no solo radica en su impacto sobre la funcion
sexual, sino también en su asociacién con una disminucién en la calidad de vida y una
mayor incidencia de trastornos psicologicos, como ansiedad y depresion (4). Por ello, un
enfoque integral en su manejo, que incluya tanto medidas médicas como quirargicas,
resulta fundamental para mejorar el pronostico y la calidad de vida de los pacientes
afectados.

Desde un punto de vista fisiopatologico, la DE se ha relacionado con factores de
riesgo vascular, tales como hipertension arterial, dislipidemia, obesidad y sindrome
metabodlico (3). Diversos estudios han sefialado que la presencia de disfuncion eréctil
podria ser un marcador temprano de enfermedad cardiovascular, dado que comparte
mecanismos fisiopatologicos con la arteriosclerosis (3). En este sentido, un estudio
longitudinal demostré que la DE precede en varios afios la aparicion de eventos
cardiovasculares mayores, como el infarto agudo de miocardio, lo que resalta su
importancia en la deteccion precoz de enfermedades cardiovasculares (3).

El tratamiento inicial de la disfuncion eréctil se basa en medidas farmacologicas,
siendo los inhibidores de la fosfodiesterasa tipo 5 (IPDES) el tratamiento de eleccion en
ausencia de contraindicaciones (6). Estos farmacos han mostrado alta efectividad en un
gran porcentaje de pacientes, mejorando significativamente la calidad de vida y la funcién
eréctil en aquellos con disfunciéon de leve a moderada (1). Sin embargo, se ha observado
una alta tasa de abandono del tratamiento a largo plazo debido a no adherencia y/o
tolerancia y pérdida de eficacia (1). Se estima que hasta un 80% de los pacientes
abandonan el tratamiento (1).

Cuando los IPDE5 no son efectivos o estan contraindicados, existen otras
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opciones terapéuticas como la prostaglandina E1, administrada por inyeccién
intracavernosa, tratamiento intrauretral o en forma de crema tépica (7), (8). Asimismo, el
uso de dispositivos de vacio ha demostrado ser una alternativa util en determinados
grupos de pacientes, mejorando la rigidez del pene de forma no invasiva (7), (8). Sin
embargo, estas estrategias terapéuticas también presentan limitaciones en términos de
adherencia y efectividad a largo plazo (7), (8) (9).

En pacientes con disfuncion eréctil grave o refractaria a tratamientos
convencionales, la colocacion de una protesis de pene (PP) se considera el tratamiento de
tercera linea (10). Las protesis de pene pueden ser maleables o hidraulicas (de dos o tres
componentes) y han demostrado proporcionar una solucion efectiva y duradera en la
mayoria de los casos. Estudios han reportado tasas de satisfaccion superiores al 80% tanto
en los pacientes como en sus parejas tras la implantacion de estos dispositivos (11).

Desde el punto de vista quirtirgico, la técnica de implante de PP se encuentra
estandarizada desde hace décadas, con variaciones segun la via de abordaje utilizada (12).
Existen tres principales técnicas quirurgicas: la via penoescrotal, la subcoronal y la
infraptibica, cada una con ventajas y desventajas dependiendo de la experiencia del
cirujano y las caracteristicas del paciente (13), (14). La via infraptbica, a pesar de haber
sido el primer abordaje utilizado, ha sido menos empleada en la préctica clinica en
comparacion con la técnica penoescrotal. La perspectiva historica de esta técnica frente a
otras opciones la pueden presentar como una atractiva posibilidad, infrautilizada en
nuestro pais. En los ultimos afios ha habido un resurgimiento de su uso debido a sus
potenciales ventajas quirrgicas. Es importante tener en cuenta que numerosas guias
clinicas no recomiendan una opcion sobre otra ni refieren ventajas de ninguna de ellas
que las haga mejores, dependiendo la eleccion de la experiencia previa y preferencias del
cirujano (15), (16).

Los autores que mas abogan por esta opcion técnica defienden su posible mayor
rapidez de ejecucidn, la posibilidad de asociar procedimientos auxiliares como la seccion
de ligamentos suspensorios y la liposuccién abdominal, asi como una mejor exposicion
en el momento de colocar el reservorio en comparacion a otras opciones (1), (17). Uno
de los principales beneficios atribuidos a la via infrapubica es la menor manipulacion del
escroto y la menor incidencia de edema postoperatorio (1), (17), (18). Ademads, se ha
descrito que esta técnica permite una mejor exposicion del drea quirurgica para la
colocacion del reservorio de los dispositivos hidraulicos de tres componentes (17).

También se ha propuesto que la incision infrapubica facilita la posibilidad de realizar
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procedimientos auxiliares simultdneos, como la seccion de los ligamentos suspensorios
del pene o la liposuccion de la grasa suprapubica, lo que podria mejorar la percepcion
estética del resultado final (17), (18).

En términos de complicaciones, se han reportado tasas similares de infeccion y
fallo mecénico entre las distintas vias de abordaje quirtirgico utilizadas para el implante
de protesis de pene (19), (20), (21). No obstante, algunos estudios han sugerido que la
técnica infrapubica podria estar asociada a una mayor incidencia de dolor postoperatorio
en comparacion con la via penoescrotal, aunque este efecto podria minimizarse con el uso
de protocolos especificos de analgesia intraoperatoria, como la administraciéon de
dexametasona (22).

Presentamos en este articulo nuestra experiencia con la via infrapubica en el marco
de un programa quirurgico de implante de protesis de pene con mas de 600
procedimientos realizados por via penoescrotal, analizando los resultados obtenidos en
un grupo de 53 pacientes consecutivos, con el objeto de valorar la satisfaccion y el

porcentaje de complicaciones que aparecen con esta técnica.
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2. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

Hipotesis

La técnica infrapubica de implante de protesis de pene hidrdulica de tres
componentes constituye una opcion con baja tasa de complicaciones y alta satisfaccion
postoperatoria para el paciente en un programa quirtrgico androldgico donde la via mas

utilizada es la penoescrotal.
jeti rincipal

Determinar el porcentaje de complicaciones y la satisfaccion percibida por el
paciente en el primer afio postoperatorio tras el implante consecutivo de protesis de pene

de tres componentes (hidraulicas) por via infraptbica.
jeti ndari

1.- Determinar la integridad del haz vasculonervioso y rapidez (mas o menos de 5

minutos hasta el abordaje de los cuerpos cavernosos) del procedimiento.

2.- Determinar la viabilidad de seccion de ligamentos suspensorios a través del mismo

abordaje.

3.- Determinar la palpacion o no palpacion de los tubos de conexion de los

cilindros a la bomba en el d&ngulo peno-escrotal.

4.- Determinar la posibilidad de manipulacion precoz del dispositivo.

5.- Asociar la satisfaccion subjetiva y la palpacion de los tubos de conexion, la

manipulacion precoz del dispositivo y la seccion de los ligamentos suspensorios.
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3. METODOLOGIA

3.2 Diseno del estudio

— Intervencion: Observacional
— Finalidad: Descriptivo y Analitico
— Temporalidad: Retrospectivo

— Seguimiento: Longitudinal (seguimiento de 12 meses)

3.2 Ambito v poblacion de estudio

Poblacion estudiada. Marco temporal de estudio. Criterios de inclusion.

Durante el periodo 2019-2024 se realizaron 53 implantes consecutivos por via
infrapubica de protesis de 3 componentes (hidraulica) (IP-IPP3). Todos los pacientes
procedian de la Consulta de Andrologia del Servicio de Urologia del hospital General
Universitario Gregorio Marafion de Madrid. Todos los candidatos habian sido
diagnosticados de disfuncion eréctil refractaria a tratamiento farmacologico (medidas
generales y farmacologicas de primera y segunda linea), de acuerdo con las Guias Clinicas
especificas. Se expuso al paciente y a su pareja (cuando acudid) la técnica quirdrgica,
ventajas e inconvenientes y posibles expectativas. No se incluy6 al paciente en lista de
espera hasta que éste, minimo tras 2 visitas consecutivas, mostrd comprension de la

naturaleza del procedimiento y unas expectativas consensuadas.

Criterios de inclusiéon

Implantes colocados por via infrapubica de protesis de 3 componentes (hidraulica)
(IP-IPP3). Todos los pacientes proceden de la Consulta de Andrologia del Servicio de
Urologia del hospital General Universitario Gregorio Marafion de Madrid. Todos los
candidatos habian sido diagnosticados de disfuncion eréctil refractaria a tratamiento
farmacologico (medidas generales y farmacologicas de primera y segunda linea), de
acuerdo con las Guias Clinicas especificas. Se expuso al paciente y a su pareja (cuando
acudiod) la técnica quirargica, ventajas e inconvenientes y posibles expectativas. Para ser
incluido, el paciente tuvo minimo 2 visitas consecutivas, mostrando comprension de la

naturaleza del procedimiento y unas expectativas consensuadas.
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Criterios de exclusion

- Pacientes con IMC > 27
- Pacientes con enfermedad de Peyronie compleja (placas importante fibréticas +

deformacion severa + disfuncion eréctil)

Tamaiio muestral

El célculo del tamafio muestral se realizé a través de la calculadora GRANMO. Se
calculo a partir de la variable principal de satisfaccion. Aceptando un riesgo alfa de 0.95
para una precision de +/- 0.03 unidades en un contraste bilateral para una proporcion
estimada de 0.8, se precisa una muestra aleatoria poblacional de 690 sujetos, asumiendo
que la poblacion es de 999999 sujetos. Se estimd una tasa de reposicion del 1%.

Finalmente se llegaron a estudiar 53 pacientes.

3.3 Recogida de datos

Se trata de un estudio retrospectivo. Se procedid a la revision de la historia clinica:
evaluacion preoperatoria, informe quirtrgico y evolucion postoperatoria inmediata. Toda
la informacion se recogié en una base de datos confeccionada en Excel® para su
evaluacion. El tutor asumio la responsabilidad de la seudonimizacion de la base de datos,
la cual se llevo a cabo conforme al siguiente procedimiento: se elaboraron dos bases de
datos, asignandose un codigo Unico a cada paciente. Una de ellas contuvo los datos
identificativos, los cuales fueron resguardados exclusivamente por el tutor, mientras que
la otra no incluy¢ informacion identificativa y fue empleada por el estudiante. Esta tiltima
base de datos se utilizd para realizar el andlisis estadistico del estudio. Asimismo,
permanecidé bajo los controles de los sistemas del Hospital y no se permitié su
almacenamiento en dispositivos méviles externos. La informacion relativa a palpacion o
no palpacion de los tubos de conexion de los cilindros a la bomba en el angulo peno-
escrotal, asi como posibilidad de manipulacion precoz del dispositivo por el paciente y
satisfaccion percibida por el paciente en el momento de activacion del dispositivo fue
recogida en sendos cuestionarios en papel cuyo resultado fue posteriormente transcrito a

la base de datos referida anteriormente.

Toda la recogida de informacion se llevo a cabo por el estudiante y fue supervisada por

los directores del proyecto. Los resultados obtenidos tras el analisis se organizaron en
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funcién de los siguientes criterios: objetivo principal y objetivos secundarios.

3.4 Seleccion vy definicion de las variables

Las variables en este estudio podemos clasificarlas en principales y secundarias
(Anexo 2).

Aparicion de complicaciones Clavien 1. Anexo 4.
Cualquier desviacion del curso postoperatorio normal, sin necesidad de tratamiento o
intervencion. Es una variable cualitativa dicotomica. Su categoria de medida es nominal
(Si/ No). Se clasifica como una variable principal, dado que contribuye directamente al

objetivo principal del estudio.

Aparicion de complicaciones Clavien II. Anexo 4.
Complicacion que requiere tratamiento farmacoldgico con medicamentos distintos a los
autorizados para complicaciones grado I. Variable cualitativa de tipo dicotomica, con
escala nominal (Si/ No). Esté incluida dentro de las variables principales, ya que permite

valorar la frecuencia y gravedad de eventos adversos postoperatorios.

Aparicion de complicaciones Clavien III. Anexo 4.
Complicacion que requiere intervencion quirurgica, endoscopica o radioldgica. A: sin
anestesia general; B: bajo anestesia general. También se trata de una variable cualitativa
dicotémica. Su categoria de medida es nominal (Si/No), y cumple una funcién principal

en el analisis de la seguridad postoperatoria.

Aparicion de complicaciones Clavien IV. Anexo 4.
Cualquier complicacion potencialmente mortal. Esta variable es cualitativa dicotomica,
con categoria de medida nominal (Si / No). Se considera variable principal por su

relevancia clinica en la evaluacion de eventos adversos graves.

Satisfaccion percibida por el paciente al activar el dispositivo. Anexo 3.
Variable cualitativa dicotomica, medida en escala nominal (Si / No). Esta clasificada
como variable principal, ya que forma parte de los dos objetivos centrales del estudio:

satisfaccion y complicaciones.
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Lesion del haz vasculonervioso
Es una variable cualitativa dicotomica, de medida nominal (Si / No). Se clasifica como
variable secundaria, ya que estd orientada a valorar la seguridad quirtrgica

intraoperatoria.

Abordaje de cuerpos cavernosos en tiempo < 5 minutos
Variable cualitativa dicotomica. La escala de medida utilizada es nominal (Si / No).

Forma parte de las variables secundarias, evaluando la eficiencia del acceso quirurgico.

Viabilidad de seccion de ligamentos suspensorios a través del mismo abordaje
Se trata de una variable cualitativa dicotdmica, medida en escala nominal (Si / No). Se
considera secundaria por estar relacionada con la factibilidad técnica del procedimiento

quirdrgico.

Palpacion de los tubos de conexion de los cilindros a la bomba. Anexo 3.
Esta variable es cualitativa dicotomica. La escala de medida es nominal (Si / No). Su
clasificacion es secundaria, ya que permite valorar la percepcion subjetiva del paciente

respecto a la comodidad del dispositivo.

Manipulacion precoz del dispositivo en la primera semana postoperatoria. Anexo
3.
Variable cualitativa dicotomica con escala de medida nominal (Si / No). Es una variable
secundaria que evalua la posibilidad de utilizar el dispositivo en el postoperatorio

inmediato, como indicador de recuperacion funcional.
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3.5 Plan de analisis estadistico

El tratamiento de los datos se llevd a cabo mediante el software IBM SPSS
Statistics®, version 27.0, con el objetivo de describir las caracteristicas de la muestra y
analizar posibles asociaciones entre las variables del estudio, en concordancia con los

objetivos planteados.

Descripcion de las variables

Todas las wvariables analizadas fueron de naturaleza cualitativa nominal
dicotémica (con dos categorias: “si” y “no”), incluyendo tanto las variables principales
(aparicion de complicaciones postoperatorias y satisfaccion percibida por el paciente con
el dispositivo) como las variables secundarias (lesién del haz vasculonervioso, abordaje
quirargico en <5 minutos, viabilidad de seccidn de los ligamentos suspensorios, palpacion
de tubos de conexion y manipulacion precoz del dispositivo).

Para las variables cualitativas, se realizd una descripcion mediante frecuencias
absolutas (n) y frecuencias relativas (%). En aquellas variables cuantitativas
complementarias (como tiempo operatorio, duracion del ingreso hospitalario, tamafio de
cilindros y extendedores, y uso de analgésicos), se aplicaron medidas de tendencia central
y dispersion: media, desviacion estandar (DE), mediana y rango intercuartilico (RIQ),

segun correspondiera en funcion de la normalidad.

Evaluacion de la normalidad

A pesar de que el enfoque principal del estudio recae sobre variables cualitativas,
las variables cuantitativas fueron sometidas a pruebas de evaluacion de normalidad para
determinar el uso de estadisticos paramétricos o no paramétricos. Para ello, se emplearon:

— Pruebas estadisticas de normalidad: Kolmogorov-Smirnov y Shapiro-Wilk
— M¢étodos graficos exploratorios: histogramas, diagramas de caja y curvas de

distribucion tedrica
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Andlisis descriptivo

Se llevo a cabo un andlisis univariante para cada variable, con el proposito de:

— Determinar la frecuencia y distribucién de complicaciones segun la clasificacion
de Clavien-Dindo (I-1V)

— Evaluar la proporcion de pacientes que manifestaron satisfaccion con el resultado
del implante

— Caracterizar la presencia o ausencia de los eventos considerados como objetivos

secundarios (manipulacion precoz, palpacion de tubos, abordaje quirtrgico, etc.)

Analisis bivariado

Se realizaron andlisis bivariados mediante tablas de contingencia con el fin de
explorar relaciones entre las variables principales y secundarias. Se reconoce el potencial
de este tipo de andlisis para estudios futuros con una muestra mayor. La asociacion entre
variables cualitativas se evaluaria con:

— Prueba de Chi-cuadrado de Pearson (para frecuencias esperadas >5)
— Prueba exacta de Fisher (cuando > 25% de las celdas presentaban frecuencias
esperadas <5)

El umbral de significacion estadistica se fijo en p < 0,05. Se identificaron e
interpretaron aquellas asociaciones que resultaron significativas, valorando ademas su
relevancia clinica.

Entre las asociaciones exploradas se incluyen:

— Asociacion entre la satisfaccion subjetiva y la palpacion de los tubos de conexion,
la manipulacion precoz del dispositivo y la seccion de los ligamentos

suspensorios.

Andalisis multivariante

No se realizaron andlisis multivariantes debido al disefio descriptivo del estudio y
al tamafio muestral limitado. Sin embargo, se reconoce el potencial de este tipo de andlisis

para estudios futuros con una muestra mayor, donde podria aplicarse regresion logistica

binaria con el fin de identificar predictores independientes de satisfaccion o aparicion de
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complicaciones.

Consideraciones estadisticas adicionales

— No se calcularon medidas de incidencia ni prevalencia, dado que el estudio no se
disefid con fines epidemioldgicos poblacionales.

— No se llevaron a cabo andlisis de supervivencia ni se construyeron curvas de
Kaplan-Meier, debido a la ausencia de variables dependientes del tiempo que

justificaran dichos enfoques.
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4. ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

El trabajo se realizara respetando las normativas en materia de bioética segun la
declaracion de Helsinki, el informe de Belmont, el convenio de Oviedo sobre los derechos
humanos y la biomedicina y la ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacion biomédica.

El estudio se va a realizar conforme a la legislacion de la UE sobre datos
personales, en concreto la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de
Datos Personales y garantia de los derechos digitales, el Real Decreto 1720/2007, la Ley
41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica.

El comité¢ de ética del Hospital General Universitario Gregorio Marafion

(HGUGM) ha aprobado el estudio (anexo 5).
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5. RESULTADOS

Diagrama de poblacion

Pacientes potencialmente elegibles

n= 65

a.  Pacientes excluidos por IMC > 27

b.  Pacientes excluidos por enfermedad de Peyronie compleja
n= 4

Pacientes
n=>53

Durante el periodo de estudio se identificaron 65 pacientes potencialmente
elegibles para la intervencion. De estos, 12 fueron excluidos: 8 por presentar un indice de
masa corporal (IMC) superior a 27 y 4 por antecedentes de enfermedad de Peyronie
compleja. La muestra final quedé conformada por 53 pacientes que fueron intervenidos

mediante implante de protesis de pene hidraulica de tres componentes por via infrapubica.

Descripcion de la muestra

La tabla 1 nos muestra datos generales y demograficos del estudio. De los 53
pacientes incluidos, 49 correspondieron a primeros implantes y 4 a recambios de protesis.
La edad media fue de 63 afios (DE 3,25) y el IMC medio fue de 23 (DE 1,75). Un total
de 28 pacientes (52,7%) habian sido sometidos previamente a prostatectomia radical, con
radioterapia adyuvante en 7 de ellos (36,8%). Los restantes 25 pacientes (47,3%)

presentaban etiologia vascular como causa de la disfuncion eréctil.
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Tabla 1 - Datos generales v demograficos de la muestra

Variable
CIRUGIA

Categoria

n (%) / Media (DE)

Tipo de implante

Primeros implantes

49 (92,5%)

Recambios de protesis 4 (7,5%)
DATOS DEMOGRAFICOS
Edad Media (afios) 63 (3,25)
IMC Media 23 (1,75)
Etiologia Vascular 25 (47,3%)
TRATAMIENTOS COMPLEMENTARIOS
Prostatectomia radical previa Si 19 (52,7%)
Radioterapia adyuvante tras P.R. Si 7 (36,8%)
Duracion del tratamiento médico previo Meses 10 (2,0)

IMC: indice de masa corporal. P.R: prostatectomia radical. DE: desviacion estandar

Resultados por objetivos

En las tablas 2 y 4 se exponen los resultados de los 2 objetivos principales, las

complicaciones y la satisfaccion.

1. Objetivo principal: tasa de complicaciones y satisfaccion percibida

Se registraron 4 complicaciones postoperatorias clasificadas como Clavien IlIb

(8,3%): tres casos de hematoma escrotal con necesidad de intervencidon quirargica y un

caso de extrusion precoz de cilindro por uretra. En cuanto a la satisfaccion con el

dispositivo, 45 pacientes (86%) manifestaron estar satisfechos al activar la protesis,

mientras que 6 (11%) se declararon insatisfechos. Dos pacientes (4%) no supieron

valorarlo.

Tabla 2 - Complicaciones y analgesia

Variable n (%) / Media (DE)

COMPLICACIONES

Complicaciones postoperatorias (Clavien 4 (8,3%)
I1Ib)

Hematoma escrotal con reintervencion 3 (5,7%)
Extrusion de cilindro 1 (1,9%)

ANALGESIA

Analgesia postoperatoria sin opidceos

47 (88,8%)

Uso de opioides (tramadol)

6 (11,2%)

POSTOPERATORIO

Manipulacion precoz del dispositivo (24h) 46 (87,5%)

Tiempo medio de ingreso (dias)

1,13 (1,0)

DE: desviacion estandar
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Tabla 4 - Satisfaccion y valoracion postoperatoria

Variable n (%)

SATISFACCION

Satisfaccion percibida al activar el 45 (86%)
dispositivo

Satisfaccion durante la penetracion 46 (86%)
VALORACION DE TRATAMIENTO

Valoracion positiva 36 (67,9%)
Valoracion decepcionante 6 (11,3%)
Valoracion correcta, espera mejorar 9 (16,9%)

NS/NC: no sabe/no contesta

La tabla 2 y 3 muestra los resultados de los objetivos secundarios.

2. Objetivo secundario 1: integridad del haz vasculonervioso y rapidez del

procedimiento

No se reportaron lesiones del haz vasculonervioso. La media del tiempo operatorio

fue de 48 minutos (DE 12,25). El abordaje de cuerpos cavernosos en menos de cinco

minutos se did en 40 pacientes (76%).

3. Objetivo secundario 2: viabilidad de seccion de ligamentos suspensorios

Se realiz6 la seccion concomitante de ligamentos suspensorios en 4 pacientes

(8,3%) sin incidencias intraoperatorias.

4. Objetivo secundario 3: palpacion de los tubos de conexion

La palpacion de los tubos fue referida por 3 pacientes (5,7%), mientras que 50

pacientes (94,3%) no detectaron molestia o presencia de los mismos.

5. Objetivo secundario 4: manipulacion precoz del dispositivo

La activacion precoz de la bomba en las primeras 24 horas fue posible en 46

pacientes (87,5%). Cinco pacientes (9,4%) no toleraron la manipulacién debido a dolor.
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Tabla 3 - Aspectos quirurgicos vy objetivos secundarios

Variable n (%) / Media (DE)

PROCEDIMIENTOS COMPLEMENTARIOS

Seccién de ligamentos suspensorios 4 (8,3%)
realizada

Palpacion de tubos (NO) 50 (94,3%)
Palpacion de tubos (S) 3 (5,7%)
TIEMPOS QUIRURGICOS

Abordaje cuerpos cavernosos < 5 minutos 40 (76%)
Tiempo medio operatorio (minutos) 48 (12,25)
PROTESIS

Tamaiio cilindros (cm) 18 (1,5)
Tamaiio extendedores (cm) 1 (0,38)
Tipo de protesis: AMS-CXR 32 (88,8%)
Tipo de protesis: AMS-LGXR 4 (11,2%)

En la tabla 5 se resume el andlisis bivariado realizado para establecer la relacion
entre la satisfaccion durante la penetracion y diversas variables secundarias recogidas en
el estudio. Todas las variables fueron cualitativas dicotdmicas, por lo que se utilizaron
tablas de contingencia y la prueba exacta de Fisher para determinar la significacion
estadistica de las asociaciones. Asimismo, se calcularon los Odds Ratio (OR) con sus
respectivos intervalos de confianza del 95% cuando fue posible. El umbral de
significacion estadistica se fij6 en p < 0,05.

Entre las asociaciones analizadas, solo la relacion entre la satisfaccion durante la
penetracion y la palpacion de los tubos en el angulo peno-escrotal alcanzd significacion
estadistica (p = 0,009), con un OR estimado de 30,0 (IC 95%: 2,0-451,5). Esta asociacion
sugiere que la percepcion de estructuras en el dngulo peno-escrotal podria tener un
impacto negativo en la experiencia sexual del paciente tras el implante. Los resultados de
esta relacion especifica se exponen en la tabla 6 y en la figura 1.

Las restantes variables secundarias, incluyendo la seccion de ligamentos
suspensorios y la posibilidad de manipulacion precoz del dispositivo, no mostraron

asociaciones estadisticamente significativas con la satisfaccion durante la penetracion.
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Tabla 5 — Satisfaccion durante la penetracion v objetivos secundarios

Variable
secundaria

Palpacion de
tubos

Seccion de
ligamentos

suspensorios

Manipulacion
precoz del
dispositivo

Satisfechos
con
condicion (n,
%)

1 (33,3%)

No
satisfechos
con
condicion (n,
%)

2 (66,7%)

Satisfechos
sin
condicion (n,
)

45 (93,8%)

No
satisfechos

p-valor
(Fisher)
OR (IC
95%)

sin
condicion (n,
%)

3 (6,2%)

0,009
30,0 (2,0
451,5)

4 (100,0%)

0 (0,0%) 42 (89,4%)

5 (10,6%) 1,000

No calculable

40 (90,9%)

4(9,1%) 6 (85,7%)

1 (14,3%) 0,633
0,5 (0,04—

5,85)

Tabla 6 — Satisfaccion durante la penetracion v palpacion de tubos.

Satisfaccion durante
la penetracion

Si
No

Si

Palpacion de tubos:

1 (2.2%)

No
45 (97.8%)

Palpacion de tubos:

Total

2 (40.0%)

3 (60.0%)

3 (5.9%)

48 (94.1%)

51

p = 0,009 (prueba exacta de Fisher); OR = 30,0 (IC 95%: 2,0-451,5)

Figura 1. Relacion entre la satisfaccion y palpacion de los tubos. El (*) hace referencia a la significacion

estadistica (p < 0,05)
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Datos complementarios

El tiempo medio de ingreso fue de 1,13 dias (rango 1-5). Todos los pacientes
requirieron sondaje vesical durante el postoperatorio inmediato. En 22 pacientes (41,6%)
se mantuvo drenaje con débito superior a 50 cc; de estos, 16 (73,3%) fueron dados de alta
con el drenaje in situ, el cual fue retirado de forma ambulatoria en un tiempo medio de 3
dias (rango 2-5).

El tratamiento analgésico postoperatorio fue manejado con paracetamol y
dexketoprofeno en 47 pacientes (88,8%). Se administraron opioides (tramadol)
unicamente en los casos con complicaciones quirurgicas o liposuccion prepubica (6
pacientes, 11,2%)).

A las 6 semanas postoperatorias se autorizo el reinicio de las relaciones sexuales.
En la visita de seguimiento a los 3 meses, 46 pacientes (86%) refirieron satisfaccion

durante la penetracion, mientras que 5 (9,4%) expresaron insatisfaccion.
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6. DISCUSION

Respuesta al problema planteado, confirmacion de la hipdtesis

Los resultados obtenidos en este estudio permiten confirmar la hipétesis inicial
planteada: la técnica infrapiibica de implante de prétesis de pene hidraulica de tres
componentes constituye una opcion con baja tasa de complicaciones y alta satisfaccion
postoperatoria para el paciente en un programa quirtrgico androldgico donde la via mas

utilizada es la penoescrotal.

Hasta la fecha, la evidencia cientifica sobre la técnica infraptbica era limitada,
especialmente en el contexto nacional y en series clinicas con seguimiento estructurado.
La literatura disponible se ha centrado mayoritariamente en comparar enfoques
quirargicos desde una perspectiva técnica, pero con escasa representacion de resultados
clinicos sistematizados, sobre todo en cuanto a complicaciones, recuperacion funcional
precoz y satisfaccion percibida por el paciente. Este estudio contribuye a reducir ese vacio

en la evidencia.

La baja tasa de complicaciones postoperatorias observada, la alta proporcion de
pacientes que toleraron la manipulacion precoz del dispositivo, asi como los elevados
indices de satisfaccion subjetiva a medio plazo, refuerzan la idea de que el abordaje
infraptibico puede ofrecer resultados clinicos comparables —e incluso ventajosos en

determinados contextos— frente a otras vias tradicionales.

Por tanto, este trabajo no solo respalda empiricamente la viabilidad y seguridad
de la técnica infrapubica, sino que también establece una base sélida para futuras
investigaciones. Estudios prospectivos con muestras mas amplias, comparaciones
directas con otras técnicas y seguimiento a largo plazo serdn necesarios para consolidar

estos hallazgos y establecer recomendaciones definitivas en las guias clinicas.

Comparacion entre la via infraptbica v la via penoescrotal

El Consenso de la Sociedad Internacional de Medicina Sexual, en su capitulo
sobre implantes peneanos, establece que no existe evidencia concluyente que demuestre

la superioridad de un abordaje quirargico sobre otro, por lo que la eleccion de la técnica
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suele depender de la experiencia y criterio del cirujano (15). Por su parte, la Asociacién
Europea de Urologia, en su actualizaciéon de marzo de 2017 sobre disfuncion sexual
masculina, incluye informacion sobre las diferentes vias de acceso quirtrgico para la
implantacion de protesis inflables de pene (IPP) (23). En contraste, las guias de la
Asociacion Americana de Urologia sobre disfuncion eréctil, revisadas en 2011, no
abordan especificamente las técnicas quirargicas utilizadas en la colocacion de protesis

peneanas (24).

La implantacion de protesis de pene mediante la via infrapubica (IP-IPP3) ha sido
objeto de debate en la literatura debido a sus posibles desventajas en comparacion con la
via penoescrotal (PE) (1), (18). Especialmente en lo que respecta al acceso anatomico y
al riesgo de complicaciones postoperatorias (18). En concreto, se ha referido en ocasiones
que los implantes IP-IPP3 pueden asociarse con una mayor probabilidad de lesion de los
nervios dorsales, peor exposicion de los cuerpos cavernosos e incomodidad en el

posicionamiento de la bomba escrotal (18).

El abordaje penoescrotal proporciona una mejor exposicion de los cuerpos
cavernosos, lo que facilita la insercion de los cilindros y optimiza la fijacion de la bomba
directamente en el escroto. Ademas, esta técnica minimiza el riesgo de lesion del nervio
dorsal y evita la alteracion estética de la region prepubiana, lo que se traduce en un mejor
resultado cosmético. Es particularmente beneficiosa en pacientes con obesidad severa, ya
que evita dificultades en la manipulacion de los tejidos en la zona supraptbica. Asimismo,
se considera mas adecuada en casos de fibrosis corporal excesiva, dado que permite una
diseccion mas precisa de los cuerpos cavernosos. Sin embargo, un posible inconveniente

de este abordaje es el riesgo de lesion uretral durante la diseccion quirtrgica (1).

Por otro lado, la via infrapubica se asocia con un menor tiempo operatorio global,
lo que puede reducir los riesgos anestésicos y mejorar la recuperacion postoperatoria (25).
Este abordaje permite una visualizacion directa del sitio de colocacion del reservorio, lo
que facilita su insercidon y posicionamiento 6ptimo (25). No obstante, la exposicion
corporal es mas limitada en comparacion con la técnica penoescrotal, lo que puede
dificultar ciertos aspectos de la implantacion (25). Asimismo, la colocacion de la bomba
puede resultar méas compleja y existe un riesgo tedrico de lesion en los nervios sensitivos

del pene (25). En el contexto de cirugias de revision, los resultados quirurgicos tienden a
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ser menos favorables con este abordaje. No obstante, presenta ventajas en el
postoperatorio, como un inflado mas rapido de la protesis durante el entrenamiento del
paciente. Ademas, es la estrategia preferida en pacientes con antecedentes de cirugias

abdominales previas, donde el acceso al espacio retroptibico puede estar comprometido.

En conclusién, la eleccion entre ambas vias de abordaje debe basarse en la
anatomia y antecedentes del paciente, asi como en la experiencia del cirujano,
equilibrando los beneficios en términos de exposicion quirirgica, riesgo de

complicaciones y resultados funcionales y estéticos.

Sin embargo, nuestros resultados sugieren que la técnica IP-IPP3 es una
alternativa segura y eficaz, con tiempos quirtrgicos reducidos y una incidencia de
complicaciones comparable a la de otras técnicas descritas en la literatura. El tiempo
medio de implante fue algo inferior a los implantes peno-escrotales (tiempo medio 65
min). En nuestra experiencia, no se observaron dificultades anatomicas ni técnicas
significativas. La vision del acceso a la fascia transversalis a través del orificio inguinal,
tanto en el implante paravesical como en el ectopico del reservorio, fue excelente,

facilitando una correcta colocacion del dispositivo.

Eficiencia v complicaciones

El tiempo medio de implante en nuestra serie fue de 48 minutos, inferior al
reportado para la via penoescrotal (aproximadamente 65 minutos en estudios previos).
Nuestros resultados coinciden pues, con los expuestos en estudios previos (26), (27).
Aunque el factor mas importante a la hora de predecir el tiempo quirargico es la
experiencia del cirujano con la via de abordaje, existen una serie de condicionantes
inherentes a la técnica quirargica que modifican la duracién del procedimiento. La
reduccion observada en la IP-IPP3 puede deberse a una mejor exposicion de los cuerpos
cavernosos y un menor tiempo de diseccidn. Asimismo, este abordaje permite la
colocacion del reservorio bajo vision directa, lo que representa una ventaja significativa.
También, la dilatacién y medicidon de los cuerpos cavernosos se realizan en un solo paso
con el introductor de Furlow, eliminando la necesidad de un separador (26). Sin embargo,
la colocacion de la bomba puede ser mas compleja, aunque puede facilitarse utilizando

un espéculo nasal para descenderla hasta la parte méas dependiente del escroto.
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En contraste, el abordaje penoescrotal requiere la creacion previa de un bolsillo
subdartos para la colocacion de la bomba. A pesar de que este procedimiento es mas
sencillo debido a la incision escrotal, la técnica tradicionalmente exige el uso de un
separador y la dilatacion de los cuerpos cavernosos en varios pasos con dilatadores de
Brooks o Hegar. Coincidiendo con estudios recientes, observamos que la via infrapubica

permite una mayor eficiencia en manos de cirujanos experimentados (1), (18).

La tasa de complicaciones en el postoperatorio precoz (1° mes) en nuestra serie
fue del 8,3%, incluyendo tres hematomas escrotales que requirieron evacuacion
quirargica y una extrusion uretral del cilindro con explante del dispositivo en un paciente
con IMC elevado. La incidencia de hematomas se encuentra dentro del rango reportado
en la literatura (3,6%-9,6%) (27). En el caso de la extrusion de cilindro, se trataba de un
paciente con IMC elevado y un pene mas enterrado, en el que las maniobras de dilatacion
y medicion resultaron especialmente dificultosas. La movilidad temprana y la baja
necesidad de analgesia postoperatoria (solo un 11,2% de los pacientes requirid opidceos)

sugieren una recuperacion rapida y bien tolerada por la mayoria de los pacientes.

Expectativas del paciente v manejo postoperatorio

Uno de los problemas habituales en el paciente candidato a implante de protesis
es la expectativa relacionada con el tamano. “Puede hacer que mi pene sea mas grande,
doctor?” es una pregunta recurrente. La literatura reporta que la percepcion de una
reduccion en la longitud del pene es una causa frecuente de insatisfaccion postoperatoria
(11), (28), (29). Concretamente, determinadas maniobras quirurgicas (sliding) llevadas a
cabo para intentar aumentar la longitud del pene simultdneamente al implante,
especialmente en presencia en casos complejos, pueden resultar potencialmente
peligrosas, creando expectativas equivocadas y siendo fuente de problemas

medicolegales (11), (28), (29).

Las opciones reales pasan por preparacion del pene preoperatoria con aparatos de
vacio, técnicas de oversizing (1-2 cm), seccion de ligamentos suspensorios y activacion
diaria y agresiva del dispositivo durante, al menos, 6 meses tras el implante (11), (28),

(29). La IP IPP3 permite, por una cuestion anatdmica, incrementar la longitud potencial
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del cilindro y reducir el tamafio de extendedor. Este detalle técnico ha sido relacionado
con una mejor dinamica global de rigidez resultante (30). Ello unido a la facilitacion de
maniobras adyuvantes (seccion de ligamentos, activacion precoz del dispositivo),
dependiendo del protocolo de cada equipo, puede facilitar un mejor cumplimiento de las

expectativas “realistas” del paciente.

Nosotros no utilizamos medidas preoperatorias, pero insistimos en las visitas
preoperatorias en la longitud esperada del pene erecto tras el implante en comparacion a
la misma en la juventud del paciente. Asi mismo, insistimos en maniobras adyuvantes

postoperatorias (activacion diaria y medidas farmacologicas).

Comparacion funcional v estética con la via penoescrotal

Desde un punto de vista funcional y estético, la via infrapubica es, como minimo,
similar a la peno-escrotal (1). Sin embargo, puede ofrecer ventajas potenciales: ausencia
de palpacion de tubos de conexidon en angulo peno-escrotal, mejor visualizacion del
acceso a la via de implante del reservorio, ubicacion sencilla de la bomba a través de la

incision en la zona declive del escroto.

La satisfaccion de los pacientes tras implante de PP suele estar cuantificada en la
literatura en valores > 85% (11), (12). La utilizacion de protocolos adyuvantes de
rehabilitacion postoperatoria tras el implante se ha mostrado eficaces. Apoyamos
totalmente su recomendacion, dentro de un marco de sentido comun y sin agobiar al
paciente. La utilizacion juiciosa de estas medidas (activacion diaria del dispositivo,
utilizacion de IPDES, juego sexual de excitacion concomitante a la activacion del
dispositivo) creemos que son si no esenciales si muy importantes para mejorar los

resultados de satisfaccion y cumplimiento de expectativas.

Limitaciones v fortalezas del estudio

Entre las limitaciones de nuestro estudio destaca el tamafio muestral, que si bien

es suficiente para identificar tendencias, podria beneficiarse de una muestra mayor para
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mejorar la potencia estadistica. Esto genera que la asociacion que presenta significacion
estadistica (satisfaccion y palpacion de los tubos) presente un intervalo de confianza muy
amplio. Ademas, la falta de un grupo de control con la via penoescrotal impide
comparaciones directas entre ambas técnicas dentro de nuestra muestra. Sesgos:

Sesgo de centro y equipo quirargico Unico. Se intent6 paliar al maximo a través
de la eleccion de cirujanos con una amplia experiencia previa en procedimientos de
implante infraptbico de protesis de pene.

Sesgo de subjetividad del paciente: a la hora de responder la pregunta sobre la
satisfaccion.

Sesgo de confusion o de ausencia de grupo control: estudio no randomizado ni

comparativo. Ausencia de grupo control.

Como fortalezas, destacamos la aplicacion de un protocolo quirtrgico
estandarizado y el seguimiento estructurado de los pacientes, lo que ha permitido obtener
datos homogéneos y clinicamente relevantes. Ademds, la inclusion de medidas
postoperatorias adyuvantes y el énfasis en la educacion preoperatoria han contribuido a

mejorar la satisfaccion global.

Objetivos de sostenibilidad

Objetivo sostenible propuesto:

Promover el uso de técnicas quirurgicas eficientes y seguras en el tratamiento de
la disfuncion eréctil refractaria, como el implante de protesis de pene por via infrapubica,
contribuyendo a una medicina quirdrgica mas sostenible y centrada en el bienestar del

paciente.

Justificacion:

Este objetivo se alinea con varios de los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS)

de la ONU, especialmente:
e ODS 3: Salud y bienestar, al fomentar tratamientos que mejoran la calidad de vida de los
pacientes, especialmente en aspectos tan sensibles como la funciéon sexual y la salud

mental asociada.
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e ODS 12: Produccion y consumo responsables, al promover técnicas quirdrgicas menos
invasivas y mas eficientes (como lo demuestra el menor tiempo operatorio y la baja
necesidad de analgesia), lo que optimiza recursos hospitalarios y reduce costes y residuos
sanitarios.

e ODS 4: Educacion de calidad, al destacar la importancia de la educacion preoperatoria del
paciente y su pareja, y del entrenamiento postoperatorio, mejorando la adherencia y los

resultados.

Este enfoque permite reflexionar sobre como la innovacion técnica en medicina
no solo debe centrarse en los resultados clinicos inmediatos, sino también en su impacto
a largo plazo sobre la sostenibilidad del sistema sanitario y el empoderamiento del

paciente.

Recomendaciones précticas para implementar este objetivo:
1. Protocolizar la técnica infrapubica como alternativa viable en cirugia androlégica
Desarrollar guias clinicas internas que incluyan la técnica infraptibica como
opcion preferente en determinados perfiles de pacientes (por ejemplo, pacientes delgados,
sin cirugias previas complejas).
Impacto: mejora la eficiencia quirtrgica, reduce el tiempo operatorio y favorece
una recuperacion mas rapida, optimizando el uso de recursos hospitalarios.
2. Formar a profesionales en técnicas menos invasivas y sostenibles
Incluir la técnica infrapibica en programas de formacidon quirrgica para
residentes y médicos en formacion, con especial énfasis en protocolos de bajo consumo
de recursos.
Impacto: potencia la capacitacion de equipos sanitarios en procedimientos mas
sostenibles, reforzando la resiliencia del sistema de salud.
3. Fomentar la educacion preoperatoria y la implicacion del paciente
Implementar sesiones informativas estandarizadas para pacientes y sus parejas que
incluyan expectativas realistas, cuidados postoperatorios y técnicas de manipulacion del
dispositivo.
Impacto: mejora la satisfaccion y la adherencia postoperatoria, reduce
complicaciones evitables y empodera al paciente.
4. Monitorizar indicadores de sostenibilidad clinica

Incluir en las auditorias clinicas variables como: duracion de la intervencion, uso
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5.

de farmacos postoperatorios, dias de ingreso, necesidad de reintervencion y percepcion
de satisfaccion.

Impacto: permite evaluar el impacto real de la técnica en términos de
sostenibilidad y calidad asistencial.
Integrar esta linea de trabajo en proyectos de investigacion y publicaciones

Promover estudios prospectivos y comparativos con otras vias quirurgicas
(penoescrotal), incluyendo analisis de coste-efectividad y huella ecoldgica del
procedimiento.

Impacto: genera evidencia sélida para apoyar decisiones clinicas y politicas de

salud basadas en sostenibilidad.

Implicaciones clinicas y futuras investigaciones

Nuestros hallazgos sugieren que la via infraptbica es una técnica segura y eficaz,
con ventajas en tiempo quirurgico y satisfaccion del paciente. Para futuras
investigaciones, seria recomendable realizar estudios comparativos con la via
penoescrotal en términos de complicaciones a largo plazo y durabilidad de los
dispositivos. Asimismo, estudios prospectivos podrian evaluar el impacto de diferentes

estrategias de rehabilitacion postoperatoria sobre la funcionalidad del implante.
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7. CONCLUSION

La técnica quirurgica infraptbica para el implante de protesis de pene hidraulica
de tres componentes ha demostrado ser una alternativa satisfactoria para el paciente y con
una baja tasa de complicaciones dentro de un programa andrologico con experiencia
previa en la via penoescrotal. En este estudio, se observo una baja tasa de complicaciones
relevantes y un alto grado de satisfaccion por parte de los pacientes, especialmente en lo

referente a la activacion y funcionalidad del dispositivo.

Los resultados obtenidos permiten concluir que este abordaje quirtrgico ofrece un
impacto y resultados positivos, en cuanto a la manipulacion escrotal, el tiempo operatorio
y la posibilidad de una recuperacion funcional precoz. Ademas, se ha evidenciado que la
mayoria de los pacientes no perciben molestias por la palpacion de los tubos ni presentan

dificultades en la manipulacién temprana del implante.

En resumen, los hallazgos respaldan el uso de la via infraptibica como opcion
quirargica eficaz y viable, consolidando su utilidad en el contexto clinico actual y
abriendo la puerta a futuras investigaciones que permitan comparaciones directas con

otras técnicas establecidas.
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9. ANEXOS

ANEXO 1. Compromisos del tutor y estudiante

El estudiante y su tutor nos comprometemos a conocer y cumplir la normativa
reguladora en materia de proteccion de datos de caracter personal en concreto,
declaramos haber leido y comprendido Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales y en el Reglamento
(UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27/04/2016, asi como el resto
de normativa de desarrollo, y las previsiones al respecto contempladas en la Ley
41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica.

El estudiante se obliga a mantener absoluta confidencialidad y reserva sobre
cualquier dato que pudiera conocer con ocasion de la realizacion del trabajo,
especialmente los de caracter personal, que no podra copiar o utilizar con fin distinto al
que esté determinado, ni tampoco ceder a otros ni siquiera a efectos de conservacion.
Esta obligacion subsistira una vez cumplido el periodo de tiempo para el que se le haya
autorizado el acceso.

El estudiante declara haber leido y se compromete a conocer y cumplir la
“Politica de seguridad de la informacién en el &mbito de la Administracion Electronica
y de los sistemas de informacion de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de
Madrid”, publicado en la Orden 491/2013, de 27 de junio y todas las politicas, normas y

procedimientos de la CSCM y/o el Hospital que emanen del citado codigo
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ANEXO 2. Tabla de variables:

Variable Clasificacion: Categoria de | Clasificacion Explicacion/Valores
cuantitativa/cualitativa | medida segin misidn Normales-No

Normal

Aparicion de | Cualitativa nominal | Si / No Variable Cualquier desviacion del curso
postoperatorio normal, sin

complicaciones dicotémica principal necesidad de tratamiento o
intervencion.

Clavien 1

Aparicion de | Cualitativa nominal | Si/ No Variable Requiere tratamiento
farmacoldgico con

complicaciones dicotémica principal medicamentos distintos alos
autorizados para

Clavien 2 complicaciones grado I.

Aparicion de | Cualitativa nominal | Si/ No Variable Requiere intervencion
quirdrgica, endoscdpica o

complicaciones dicotémica principal radiologica. A: sin anestesia
general; B: bajo anestesia

Clavien 3 general.

Aparicion de | Cualitativa nominal | Si/ No Variable Complicacion potencialmente
mortal.

complicaciones dicotomica principal

Clavien 4

Satisfaccion Cualitativa nominal | Si/ No Variable -

percibida por el | dicotomica principal

paciente al activar

el dispositivo

Lesion del haz | Cualitativa nominal | Si/ No Variable -

vasculo-nervioso dicotémica secundaria

Abordaje de | Cualitativa nominal | Si/ No Variable -

cuerpos cavernosos | dicotdomica secundaria
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en tiempo </=a 5

min

Viabilidad de | Cualitativa nominal | Si/ No Variable -
seccién de | dicotdmica secundaria
ligamentos

suspensorios a

través del mismo

abordaje.
Palpacion o no | Cualitativa nominal | Si/ No Variable -
palpacion de los | dicotdmica secundaria

tubos de conexion

de los cilindros a la

bomba.

Manipulacion Cualitativa nominal | Si/ No Variable -
precoz del | dicotémica secundaria
dispositivo (12

semana

postoperatoria)

ANEXO 3. Cuestionarios sobre:

Satisfaccion percibida por el paciente al activar el dispositivo: ;Cudndo Vd activa
la protesis, le satisface el aspecto y rigidez de su pene?
Palpacion o no palpacion de los tubos de conexion de los cilindros a la bomba en

el angulo peno-escrotal. ;Cudndo Vd manipula la protesis, le molesta, ;nota u
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observa la presencia de estructuras tubulares entre el pene y el escroto?
Manipulacién precoz de la bomba en el escroto. ;Cudndo se le activa/desactiva
la protesis mediante manipulacion de la bomba en la primera semana postoperatoria,

este proceso le produjo un dolor no soportable?

ANEXO 4. Complicaciones Clavien-Dindo:

Grados Definiciones

I Cualquier desviacion del curso postoperatorio normal, sin la necesidad de tratamiento farmacolégico o intervenciones
quirtirgicas, endoscpicas y radioldgicas. Incluye antieméticos, antipiréticos, analgésicos, diuréticos y electrolitos y la
fisioterapia. También incluye las infecciones de la herida abierta

1 Requiere tratamiento farmacolégico con medicamentos distintos de los autorizados para las complicaciones de grado I.
También se incluyen las transfusiones de sangre y la nutricién parenteral total

1L Requiere intervencién quirdrgica, endoscpica o radiolégico

—1Illa Intervencién que no se da bajo anestesia general

- 1lIb Intervencion bajo anestesia general

v Complicacién potencialmente mortal (incluidas hemorragia cerebral, infarto cerebral, hemorragia subaracnoidea), que
requiere de Ta gestién de la Unidad de Cuidados Intermedios/Intensivos

—-IVa Disfuncién de un solo érgano (incluyendo la didlisis)

-1IVb Disfuncién multiorgdnico

v Muerte de un paciente

Sufijo «d»  Si el paciente padece una complicacién en el momento del alta, se afiade el sufijo «d» (de discapacidad) al respective grado
de complicacién. Esta etiqueta indica la necesidad de seguimiento para evaluar la complicacién al completo

ANEXO 5. Resolucion positiva comité de ética:

&+ Hospital General Universitario

| Universitar
Gregorio Marafién

D. Roberto Collado Borrell, Secretario Técnico del
COMITE de ETICA de INVESTIGACION con MEDICAMENTOS
HOSPITAL GENERAL TARIO

CERTIFICA

Que una vez revisada la documentacion recibida del estudio titulado “Tmplante
de prétesis de pene hidréulica por via infrapiibica: Revision de datos” cuyo
promotor es el propio Investigador Principal D. Enrique Liedé Garcia, este Comité no
ha encontrado en la documentacién presentada ningun impedimento para su realizacion
segin acta 23/2024, de 16 de diciembre.
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Certificado que se expide a los efectos requeridos, en Madrid a 19 de diciembre de 2024.
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