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RESUMEN

Introduccién y objetivos: La disfuncién eréctil (DE) provoca alteraciones psicoldgicas,
principalmente ansiedad y pérdida de la autoestima. Intentamos conocer los cambios
emocionales, basados en la autoestima y las relaciones, en un grupo de varones espafioles
con DE tras el tratamiento con sildenafilo, utilizando para ello el cuestionario SEAR (Self-
Esteem And Resationship).

Material y método: De un estudio internacional multicéntrico, randomizado, grupos paralelos,
doble ciego y controlado por placebo de sildenafilo disefiado para evaluar la autoestima y
relaciones en varones con DE, seleccionamos los pacientes reclutados en Espafa.

Se compararon los cambios en los diferentes dominios del cuestionario SEAR (auto-

estima, actividad sexual, autoconfianza y relaciones generales) que se administrd antes y
después del tratamiento, asi como los diferentes dominios del IIEF. También se calculé la
correlacién entre el cambio en el dominio autoestima del cuestionario SEAR y el dominio
funcién eréctil del IIEF. El estudio estadistico se basé en un analisis de la covarianza del
cambio en las puntuaciones y en un estudio de correlacion.
Resultados: El grupo espanol de investigadores incluyé 119 pacientes. La puntuacién del
dominio funcién eréctil mostré6 una mejoria significativamente mayor para el grupo de
sildenafilo. La diferencia de cambio en la media de la puntuacién total del SEAR tras el
tratamiento fue de 16,9 (IC 95%: 8,9; 24,8) a favor de sildenafilo respecto al placebo
(p=0,0001), con una mejoria en la puntuacién significativamente superior en todos los
dominios del SEAR a favor de sildenafilo. Se observd una correlacién significativa entre los
cambios en el dominio de autoestima del SEAR y el dominio funcién eréctil del IIEF para
ambos grupos de tratamiento.
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Conclusiones: Se confirma una mejoria emocional en los pacientes tratados con sildenafilo en
base a la mejora en la autoestima, autoconfianza y las relaciones. Variaciones en el dominio
funcién eréctil del IIEF muestran correlacién con las del dominio autoestima
del SEAR.

© 2010 AEU. Publicado por Elsevier Espaiia, S.L. Todos los derechos reservados.

Evaluation of self-esteem in males with erectile dysfunction treated with
viagra. Analysis of a Spanish patients group selected from a multicenter,
international study
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Introduction and objectives: Erectile dysfunction (ED) leads to psychological disturbances,
especially anxiety and loss of self-esteem. We try to understand the emotional changes,
based on self-esteem and relationships in a group of Spanish men with ED after sildenafil
treatment, with the use of the the SEAR questionnaire (Self-Esteem And Relationship).
Materials and methods: The patients recruited in Spain, where selected from an internatio-
nal, multicenter, randomized, parallel-group, double-blind, placebo-controlled, sildenafil
study designed to assess self-esteem and relationships in men with ED.

We compared the changes in the different domains of the SEAR questionnaire (Self-
steem, sexual activity, self-confidence and general relationships) that was administered
before and after treatment; the different domains of the IIEF was evaluated aswell. We also
calculated the correlation between changes in self-esteem domain of the SEAR
questionnaire. The statistical study was based on an analysis of covariance of change in
scores and a correlation analysis.

Results: The Spanish group of researchers included 119 patients. The erectile function
domain score showed significantly greater improvement for the group of sildenafil. The
difference in change in total mean score of the SEAR after treatment was 16.9 (95% CI 8.9,
24.8) for sildenafil over placebo (p=0.0001), with a significantly higher score improvement
in all the domains of the SEAR for Sildenafil. There was a significant correlation between
the changes in the domain of self-esteem of the SEAR and the IIEF erectile function domain
for both treatment groups.
Conclusions: Emotional improvement was confirmed in patients treated with sildenafil
based on improved self-esteem, self-confidence and relationships. Changes in the IIEF
erectile function domain correlate with the SEAR self-esteem domain.

© 2010 AEU. Published by Elsevier Espafa, S.L. All rights reserved.

Introduccion

cardiovasculares, diabetes, enfermedades neuroldgicas...,
tratamientos farmacolégicos y quirdrgicos, que merman la

La salud sexual es un estado de completo bienestar fisico
mental y social referido a la sexualidad®. Este concepto de
salud sexual se acuiié durante la conferencia de 1975 de la
OMS y desde entonces se incorpora, de forma variable, en los
programas de salud publica de los distintos paises, depen-
diendo principalmente su aplicacién del grado de desarrollo
de cada pais. La prevalencia de la disfuncién eréctil en Espafia
es del 19% en los varones entre 25-70 anos, alcan-
zando el 32,3% entre los 60-70 afios?. Considerando el
progresivo envejecimiento de la poblacién y la pérdida de
tables respecto a la sexualidad, hay que considerar
que la disfuncién eréctil es un serio problema de salud
publica que se incrementard considerablemente en los
préximos afios.

Desde hace tiempo es conocido que la disfuncién eréctil
provoca alteraciones psicoldgicas, principalmente ansiedad
y pérdida de la autoestima®®. Ademas suele estar precedida
de una serie de patologias como las enfermedades

calidad de vida del sujeto.

Las herramientas utilizadas para los estudios de calidad de
vida no son lo suficientemente adecuadas para evaluar la
afectacién que provoca la disfuncién eréctil sobre esta, ya que
estamos hablando de una enfermedad poco invalidante y
cuyas repercusiones tienen lugar sobre todo en la esfera
psicolégica. Ademas estd claro que las escalas de medida
especificas para cada patologia son més sensibles a pequefios
cambios que se produzcan en la misma con lo que son mas
relevantes para pacientes y clinicos, aunque pierdan aspectos
generales mas alla de la enfermedad especifica®. Asi, muchos
de los estudios en los que se determina la calidad de vida en
la disfuncién eréctil o como se modifica esta calidad de vida
tras el tratamiento se han llevado a cabo con instrumentos
inespecificos para esta patologia, por lo que no son capaces de
reflejar adecuadamente la repercusién de la disfuncién eréctil
y de su tratamiento sobre la vida del paciente’. Este hecho ha
llevado a desarrollar cuestionarios especificos de calidad de
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vida para la disfuncién eréctil, entre los que destaca el
cuestionario de autoestima y relaciones «SEAR» (Self-Esteem
And Relationship) que enfatiza sobre factores psicosociales y
emocionales, que son los principalmente afectados cuando se
altera la funcién eréctil. Este cuestionario ha demostrado su
capacidad de cuantificar el grado de repercusién de la
disfuncién eréctil sobre ciertos aspectos de la calidad de vida
reflejados en sus 2 dominios: relacién sexual y autoconfianza,
incluyendo esta ultima como componentes la autoestima y la
capacidad de relacién en general®. Ademas ha mostrado ser
sensible a los cambios que se producen tras el tratamiento
con éxito de la disfuncién eréctil’, aunque sin un adecuado
grupo control.

El objetivo de este estudio es evaluar, mediante un estudio
doble ciego controlado con placebo, los cambios en la
autoestima y las relaciones en un grupo de varones con
disfuncién erectil tras el tratamiento con sildenafilo, utili-
zando para ello el cuestionario SEAR.

Material y método

Estudio internacional multicéntrico, randomizado de grupos
paralelos, doble ciego y controlado por placebo con dosis
flexibles en el que se incluyeron 922 pacientes, entre los que
hemos seleccionado el subgrupo de pacientes reclutados en
Espafla por los 9 centros que participaron en el estudio en
nuestro pais.

El criterio de inclusién fue: varones mayores de 18 afios con
pareja sexual estable durante el estudio y con diagnéstico de
disfuncién eréctil documentada por una puntuacién del
cuestionario de salud sexual del varén o «SHIM» («Sexual
Health Inventory for Men») igual o menor a 21. Como criterios
de exclusién: sujetos que hayan tomado mas de 4 dosis de
sildenafilo, cualquier otro inhibidor de la fosfodiesterasa 5 o
apomorfina antes de la visita de seleccién, o que hayan
tomado cualquier dosis de estos compuestos en los 2 tltimos
meses. Uso concomitante de otros tratamientos para la
disfuncién eréctil. Presentar alguna contraindicacién para el
tratamiento con sildenafilo. Cualquier condicién o circuns-
tancias que, a criterio del investigador, hicieran aconsejable la
no participacién del paciente en el estudio. El esquema de
randomizacién ciego fue generado previo al estudio mediante
ordenador. Los pacientes fueron randomizados en un ratio 2:1
para el grupo sildenafilo y placebo respectivamente.

El estudio constaba de 6 visitas durante 14 semanas. Hubo
un periodo de seleccién de 2 semanas (visita 1) y una fase de
tratamiento de 12 semanas: la visita basal en la semana 0
(visita 2) y visitas de seguimiento en semana 2 (visita 3),
semana 4 (visita 4), semana 8 (visita 5) y semana 12 (visita 6).

En la visita 1 o de seleccién se le explicaba al paciente las
caracteristicas del estudio y se obtenia el correspondiente
consentimiento informado. Se realizaba una detallada histo-
ria clinica que incluia la administracién del cuestionario
SHIM y se averiguaban los antecedentes clinicos y demogra-
ficos, asi como los tratamientos concomitantes. La explora-
cién fisica incluia la determinacién de tensién arterial y pulso
en sedestacién y bipedestacién. Finalmente se dispensaba
el diario del paciente compuesto de un cuestionario de
9 preguntas donde debe anotar cada vez que toma la

medicacién del estudio y/o inicia una actividad sexual, asi
como los resultados de la misma. Se instaba al paciente a que
intentara al menos 4 coitos en esas 2 semanas de seleccién.

En la visita basal, ademas de registrar si se habia producido
algin cambio clinico o en los tratamientos concomitantes se
le administraba el cuestionario «SEAR» y el Indice Interna-
cional de Funcién Eréctil (IIEF), se revisaba el diario y se
randomizaba al paciente. El tratamiento comenzaba con dosis
de 50mg de sildenafilo o placebo.

El cuestionario SEAR consiste en 14 preguntas, cada una de
ellas con 5 posibles respuestas (apéndice 1). Estd compuesto
de 2 dominios: el dominio relaciones sexuales (preguntas 1-8)
y dominio autoconfianza (pregunas 9-14) el cual a su vez se
divide en 2 subescalas: la subescala autoestima (preguntas
9-12) y la subescala relacién general (preguntas 13 y 14). A las
preguntas 8 y 11 se les invierte la puntuacién ya que estan
redactados en forma negativa y se puede obtener una
puntuacién para el total del cuestionario y una puntuacién
para cada una de los dominios y subescalas mencionados.
Tanto la puntuacién total como la puntuacién de cada
domino fue transformada, de manera independiente para
cada una de ellas, en una escala de 0-100 mediante la
siguiente férmula:

Escala transformada

_ Puntuacion real bruta-puntuacion bruta mas baja posible

s . g — 100
Maximo recorrido posible de la puntuaciéon bruta x

Mayores puntuaciones indican mejor calidad de vida: O es la
peor y 100 la mejor, por lo que cambios ascendentes tras el
tratamiento en la subescala autoestima indicardn una
mejoria de la autoestima del paciente.

En la visita 3, 4 y 5 tras determinar la tensién arterial en
sedestacién y bipedestacion, se revisé la respuesta terapéu-
tica, el tratamiento concomitante el diario del paciente y se
dispensaba nueva medicacién al paciente ajustando la dosis a
25, 50 0 100 en base a la eficacia y a los efectos secundarios.

En la visita 6 o en la visita de finalizacidn, si se trataba de
una visita de terminacién prematura, ademas de revisar el
diario, los efectos secundarios y los tratamientos concomi-
tantes se volvia a administrar el cuestionario SEAR y el
cuestionario IIEF, ademas de las cuestiones de eficacia global
(apéndice 2) y la pregunta de satisfaccién global (apéndice 3).

La eficacia se valord en base al cuestionario SEAR, el indice
Internacional de Funcidn eréctil y las preguntas de eficacia y
de satisfaccién global.

El primer pardmetro de eficacia fue comparar los cambios
en la visita 6 (semana 12) respecto a la basal en el dominio de
autoestima del SEAR en la poblacién con disfuncién erectil.

Los parametros secundarios de eficacia fueron: comparar
los cambios en la visita 6 (semana 12) respecto a la basal en
los dominios actividad sexual, y relacién del cuestionario
SEAR, asi como los cambios en los diferentes dominios del
IIEF, en la proporcién de coitos exitosos referidos en el diario
del paciente (preguntas 5y 6) y en las preguntas de eficacia
global y de satisfacciéon global. También se calculé la
correlacién entre el cambio en el dominio autoestima del
cuestionario SEAR y el dominio funcién eréctil del IIEF.

En el andlisis estadistico las pruebas de contraste fueron de
2 extremos y el nivel de significacién se estableci6 en el 5%. Se



702 ACTAS UROL ESP. 2010;34(8):699-707

analizé la homogeneidad de los grupos placebo y tratamiento
en cuanto a antecedentes y severidad de la disfuncién eréctil.
El tratamiento fue analizado como una variable categérica
siendo el placebo el grupo de referencia. Las diferencias entre
los tratamiento fueron estimadas como «sildenafilo-placebo»

grupos de tratamiento fueron homogéneos en cuanto a
antecedentes y caracteristicas de la disfuncién eréctil.

El indice internacional de funcién eréctil (fig. 1) muestra
mejorias significativas en ambos grupos de tratamiento para
el dominio funcién eréctil aunque 6 puntos mayor la

y fueron construidos intervalos de confianza al 95% entre
todas las diferencias en tratamiento. Los cambios tras el
tratamiento fueron computados como «fin de tratamiento
basal». El estudio estadistico se basé en un andlisis de la
covarianza del cambio producido en la semana 12 respecto a
la semana basal en la puntuaciones de los diferentes
dominios del SEAR, del IIEF, de la pregunta 3 sobre la eficacia

25 — [] Basal placebo
p=0,0001 [] Semana 12 placebo
] Basal sildenafilo

20 B Semana 12 sildenafilo

global y la pregunta de satisfaccién global. Las preguntas 1y 2 15 —
de eficacia global y se analizaron mediante un andlisis de — 0=0,0013
regresion logistica. Para calcular las correlaciones entre los 10 '
.. . .2 L. — p=0,0451
dominios autoestima del SEAR y funcién eréctil del IIEF p=00142  P=0,0003
utilizamos el coeficiente de correlacién de Pearson.
5
Resultados 0 T T
Funcion Funcion Deseo Satisfaccion Satisfaccion
eréctil orgasmica sexual acto sexual general

El grupo espaifiol de investigadores introdujo en el estudio 119
pacientes con una edad media de 52,8+10,2 afios. Los ante-
cedentes clinicos y las caracteristicas de la disfuncién eréctil se
describen en la tabla 1. El tiempo de duracién de la disfuncién
eréctil desde el primer diagnéstico fue de 3,7 afios para el grupo
placebo y de 4,3 para el grupo de sildenafilo (p=N.S). Ambos

Figura 1 - Gomparacién de las puntuaciones del indice
Internacional de Funcion eréctil para los diferentes
dominios. La p expresa la diferencia entre el grupo placebo y
sildenafilo en el cambio de puntuacién de la visita basal a la
semana 12.

Tabla 1 - Antecedentes clinicos y demograficos de los pacientes analizados y caracteristicas de la disfuncién eréctil.

Comparacion entre ambos grupos de tratamiento

Total (119) n (%) Placebo (41) n (%) Sildenafil (78) n (%) p
Edad
Media 54 52,8 54,8 p=N.S2
DS 10,9 10,2 11,4
Tabaco
No fumador 40 (33,6%) 19 (46,3%) 21 (26,9%) p=N.SP
Ex fumador 40 (33,6%) 14 (34,2%) 26 (33,3%)
Fumador 39 (32,8%) 8 (19,5%) 31 (39,7%)
Alcohol
No 61 (51,3%) 24 (58,5%) 37 (47,4%) p=N.S°
Si 58 (48,7%) 17 (41,5%) 41 (52,6%)
Hipertensién 43 (36,1%) 10 (24,4%) 33 (42,3%) p=N.SP
Dislipemia 33 (27,7%) 10 (24,4%) 23 (29,5%) p=N.S.°
Diabetes Mellitus 23 (19,3%) 10 (24,4%) 13 (16.7%) p=N.S.°
HBP 16 (13,4%) 5 (12,2%) 11 (14,1%) p=N.S.?
Etiologia Disfuncién Eréctil
Orgénica 56 19 (46,3%) 37 (47,4%) p=N.sP
Psicégena 14 6 (14,6%) 8 (10,3%)
Mixta 48 16 (39,0%) 32 (41,0%)
Severidad Disfuncién Eréctil
Sin DE 1 (0,08%) 1 (2,4%) 0 (0,0%) p=N.S.°
DE leve 32 (26,9%) 7 (17,1%) 25 (32,1%)
DE moderada 37 (31,1%) 13 (31,7%) 24 (30,8%)
DE severa 49 (41,2%) 20 (48,8%) 29 (37,2%)

N.S.: No significativo.
@ Test de la U de Mann-Withney.
P Test de la Chi cuadrado.
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diferencia de puntuacién pre y postratamiento a favor del
grupo de sildenafilo (p=0,0001). Lo mismo ocurre para el
deseo sexual y la satisfaccion sexual global donde también
mejoraron significativamente las puntuaciones de ambos
grupos, pero el cambio fue significativamente mayor para el
grupo de sildenafilo. La funcién orgasmica y la satisfaccién
por el coito mejoraron significativamente para el grupo de
sildenafilo pero no en el de placebo, con cambios también
significativamente mayores en el primero.

Al analizar los resultados del cuestionario SEAR (tabla 2)
observamos que para la autoestima, los pacientes con placebo
no presentan diferencias antes y después del tratamiento
mientras que los del grupo de sildenafilo muestran una

mejoria significativa en la puntuacién. Para el dominio
actividad sexual, ambos grupos presentan mejoria significativa
tras el tratamiento, pero el cambio es significativamente mayor
para el grupo de sildenafilo. En el dominio autoconfianza no hay
diferencias entre la puntuacién basal y al final del estudio en el
grupo placebo mientras que los pacientes con sildenafilo
mejoraron significativamente, al igual que ocurre con el
dominio de relacién.

Respecto a las preguntas de valoracién de eficacia global un
45,7% del grupo placebo contestaron «si» a que el tratamiento
habia mejorado su ereccién, frente al 82,8% del grupo de
tratamiento (p<0,0001). Para la segunda pregunta el 45,7%
dijeron que el tratamiento habia mejorado su capacidad para

Tabla 2 - Resultados de la puntuacién del cuestionario SEAR para ambos grupos de tratamiento, asi como de sus

diferentes dominios, con la diferencia de cambio entre el grupo de placebo y el de sildenafilo

Placebo (n=39)
Media (DEs)

Sildenafilo (n=75)
Media (Des)

Placebo vs Sildenafilo
Dif. (IC 95%) p

Puntuacién total

Basal 44,0 (17,1)

Semana 12 50,7 (24,2)

Valor de p 0,0716
Dominio relaciones sexuales

Basal 38,3 (16,7)

Semana 12 47,2 (27,2)

Valor de p 0,0167
Dominio Confianza

Basal 51,5 (22,6)

Semana 12 55,5 (25,4)

Valor de p 0,5422
Subescala autoestima

Basal 51,5 (23,0)

Semana 12 56,7 (25,3)

Valor de p 0,2395
Subescala relacién general

Basal 51,4 (29,9)

Semana 12 52,7 (32,6)

Valor de p 0,7047

44,9 (18,2) 0,9 (=5,3; 7,1) 0,7781

67,6 (22,3) 16,9 (8,9; 24,8) 0,0007
<0,0001

38,7 (18,9) 0,4 (~6,0; 6,7) 0,9122

65,6 (24,3) 18,4 (9,5; 27,3) 0,0001
<0,0001

53,1 (24,2) 1,6 (~7,2; 10,4) 0,7190

70,4 (22,7) 14,9 (6,7; 23,2) 0,0005
<0,0001

52,1 (24,8) 0,6 (~8,5; 9,7) 0,8989

70,8 (22,2) 14,1 (6,1; 22,1) 0,0007
<0,0001

55,0 (28,2) 3,6 (~7,0; 14,2) 0,4992

69,5 (27,8) 16,9 (5,8; 27,9) 0,0030
0,0001

Tabla 3 - Resultados de las preguntas 6 y 7 del diario del paciente

Placebo (n=39)
Media (DEs)

Sildenafilo (n=75)

Placebo vs Sildenafilo

Media (DEs) Dif. (IC 95%) p

% de erecciones suficientes penetracion

Basal 33,4 (37,3)
Semana 12 49,8 (46,5)
Valor de p 0,0151

% de erecciones sucientes para un coito con éxito
Basal 11,8 (25,4)
Semana 12 42,7 (43,3)

Valor de p <0,0001

32,8 (44,5) —0,6 (~12,3; 11,1) 0,9160

82,2 (34,2) 32,4 (17,9; 46,9) <0,0001
<0,0001

32,8 (44,5) —6,3 (~15,0; 2,3) 0,1506

82,2 (34,2) 31,6 (15,9; 47,3) 0,0001
<0,0001
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el sexo frente al 81,2% del grupo sildenafilo (p<0,0001) y la
puntuacién media de la tercera pregunta (erecciones sufi-
cientes para relacién sexual con éxito) fue de 2,7 +1,6 para el
grupo placebo y de 3,9+ 1,4 para el de sildenafilo (p<0,0001).

Para la pregunta de satisfaccién global, también la puntua-
cién del grupo de sildenafilo (3,5+1,1 vs 2,6 +1,1) fue superior
a la del grupo placebo (p=0,0001).

El resultado de las preguntas mas relevantes del diario del
paciente se muestra en la tabla 3. En ellas se observan
mejorias significativas del grupo de tratamiento con
sildenafilo respecto al grupo placebo, tanto en el porcentaje
de erecciones suficientemente rigidas para la penetraciéon
como en la duracién de las mismas.

Finalmente, se aprecia una correlacién significativa entre
los cambios en la puntuacién de la subescala autoestima del
SEAR Yy en la del dominio funcién eréctil del IIEF, con indice de
correlacién de 0,60 (p=0,0001) para el grupo placebo y de 0,50
para el grupo sildenafilo (p<0,0001).

Discusion

La eficacia de sildenafilo como tratamiento oral para la
disfuncién eréctil es un hecho suficientemente contrastado
desde hace tiempo® y su comercializacién supuso una
auténtica revolucién terapéutica en este campo. Los diversos
estudios demuestran una mejoria de la calidad de las
erecciones en todos los métodos de evaluacién, con cambios
significativos respecto al placebo en el dominio funcién
eréctil del IIEF, el % de erecciones suficientemente rigidas
para el coito y el porcentaje de erecciones suficientemente
duraderas del diario del paciente, asi como en las preguntas
de valoracién tanto de eficacia como de satisfacciéon global.
Los avances en medicina permiten que los tratamientos
aplicados no solo consigan la curacién de enfermedades y la
mejoria de los sintomas, sino que ademds el paciente
experimente una mejora en su calidad de vida. Asi, una vez
que conocemos sobradamente la eficacia del sildenafilo en el
tratamiento de la disfuncién eréctil, pretendemos conocer si
dicho tratamiento supone mejorar la calidad de vida del
paciente, concretamente mejorar su autoestima, evaluado
con una mejoria significativa en la puntuacién de la subescala
autoestima del cuestionario SEAR.

La calidad de vida en la disfuncién eréctil puede verse
afectada por 2 vias: las enfermedades que predisponen y
acomparian a esta patologia merman de forma importante la
calidad de vida'®™?, también la disfuncién eréctil puede afectar
por si misma la calidad de vida, ya que es un hecho conocido
desde hace tiempo que la alteracién de la funcién eréctil afecta
negativamente sobre la psicologia del individuo afectando a las
relaciones con familiares y amigos*. En ocasiones es dificil
establecer qué factores son los que maés influyen, aunque los
estudios muestran una relacién entre la disfuncién eréctil y el
deterioro de la calidad de vida. Asi, se ha descrito que la
disfuncién eréctil se asocia a una peor calidad de vida en
pacientes con diabetes mellitus tipo II y su presencia muestra
una asociacién independiente con todas las dimensiones de la
calidad de vida analizadas'®. También se ha referido que los
pacientes con disfuncién eréctil y que son diabéticos presen-
tan peor calidad de vida que los no diabéticos, aunque en los

primeros la disfuncién eréctil es mas severa’. En un estudio
realizado en un grupo de pacientes en hemodialisis, el dominio
emocional del cuestionario SF-36 estd muy asociado con la DE
independientemente de otras comorbilidades®®. Cabe destacar
que aunque en algin caso se ha descrito una asociacién
predominante de la DE con los dominios fisicos de la calidad
de vida, reflejada por el cuestionario MOS-SF36¢, se afectan
preferentemente los dominios emocionales®’.

A pesar de la relacién entre calidad de vida y disfuncién
eréctil descrita en los estudios mencionados, como ante-
riormente hemos comentado, la utilizacién de cuestionarios
de calidad de vida genéricos, presentan una baja sensibilidad
para una patologia como la disfuncién eréctil, que no supone
una enfermedad invalidante ni que amenace la vida pero que
puede ocasionar efectos negativos sobre aspectos psicologi-
cos, emocionales y de relaciones. Es por ello importante la
utilizacién de cuestionarios especificos que sean sobre todo
sensibles a los cambios en las dimensiones antes mencio-
nadas. El primer cuestionario especifico para la DE fue el
denominado «Quality of Life-Male Erectile Dysfunction»®,
desarrollado en 1996, con el problema de que tenia muchas
preguntas (27) y carecia de una extensa validacion. Posterior-
mente se desarrollé el «Erectile Dysfunction Effect on Quality of
Life ED-EQoL» (ED-EQoL), que consigui6 disminuir el nimero
de preguntas sin disminuir la validacién'®. Por el mismo
periodo se desarrollé un instrumento denominado «Psycho-
logical Impact of Erectile Dysfunction» (PIED)*’, que repre-
senta un avance porque captura la multidimensional
naturaleza de las consecuencias psicoldgicas de la disfucién
erectil generando la puntuacién en 2 subescalas: impacto
psicologico de la disfuncién eréctil en la experiencia sexual e
impacto psicolégico de disfuncién eréctil sobre la vida
emocional. Este cuestionario se utilizé para demostrar que
los respondedores al tratamiento para la disfuncién eréctil
presentan mejora en ambas escalas’’. Se ha intentado
simplificar la cumplimentacién de los cuestionarios por el
paciente mediante la creacién de uno especifico para la
disfuncién eréctil basado en escalas andlogo visuales pero
est4 poco desarrollado??. Por Ultimo destacar la escala PAIRS
(Psychological And Interpersonal Relationships Scale)?, que
ha mostrado ser una medida fiable de la autoconfianza
sexual, la espontaneidad y de las preocupaciones temporales
asociadas a la disfuncién eréctil y su tratamiento.

La escala SEAR se trata de un cuestionario especifico para la
disfuncién eréctil de reciente desarrollo®*?*, Est4 validado en
Espafia, lo que se realiz6 en el afio 2004 durante la primera
fase del estudio VESAR, llevado a cabo por Pfizer®®. Su
importancia reside en la evaluacién psicoldgica de la calidad
de vida del paciente con disfuncién eréctil, enfermedad que
no supone una amenaza vital pero tiene un gran poder para
estigmatizar y afectar psicolégicamente al vardn, principal-
mente a su autoestima y autoconfianza®’, que son los 2
aspectos psicosociales en los que se centra el cuestionario,
con la ventaja de que permite una valoracién global, una
valoracién especifica para cada dominio (relacién sexual y
autoconfianza) y una valoracién de los componentes del
dominio autoconfianza (autoestima y relacién general).

Aunque estudios previos habian mostrado que la
mejoria en la funcién eréctil y sexual tras el tratamiento
con sildenafilo se asociaban a cambios positivos en las
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dimensiones de bienestar psicolégico y relaciones sexuales
con la pareja?®?°, este estudio junto con otro similar llevado a
cabo en EE.UU.*, son los primeros controlados por placebo
para evaluar los cambios que se producen en la autoestima,
medida por la escala SEAR, tras el tratamiento de la
disfuncién eréctil con sildenafilo.

Este estudio procede del andlisis del subgrupo de pacientes
incluidos en un estudio multicéntrico internacional llevado a
cabo en 9 paises europeos®’. Los resultados son muy similares
y las diferencias en alguno pueden ser atribuidas a la
diferencia en el tamafio muestral. Esta concordancia en los
resultados nos llevaria a pensar que las diferencias culturales
entre nuestro pais y el resto de paises participantes no
parecen tener influencia en el efecto del tratamiento sobre las
variables analizadas.

Observamos que en algunos dominios de la escala SEAR se
producen mejorias significativas en las puntuaciones para el
grupo placebo, pero la diferencia en la puntuacién es siempre
significativamente mayor en el grupo de sildenafilo. La
mejoria en el grupo placebo tiene su explicacién porque
también existe una mejoria significativa en el dominio
funcién eréctil para este grupo y en todas las escalas de
valoracién de eficacia. Ello tiene relacién con el componente
psicégeno de esta patologia y la mejoria clinica que se
produce solo con el hecho de estar recibiendo un tratamiento.
Sin embargo, llama la atencién que la escala autoestima no
hay diferencias entre la puntuacién basal y la final en el grupo
placebo, lo que podria ser indicativo de la importancia que
tiene la mayor eficacia del tratamiento sobre este aspecto,
aunque el hecho de que en el estudio multicéntrico si que
existieran diferencias y la tendencia observada a una mejor
puntuacién tras el tratamiento nos puede inducir a pensar
que la causa es el tamafio muestral. También observamos una
buena correlacién entre el dominio funcién eréctil del IIEF y la
subescala autoestima del SEAR lo que nos indica que una
parte importante de la variabilidad de la puntuacién del SEAR
puede ser explicada por las variaciones en la puntuacién del
dominio funcién eréctil.

Nuestro trabajo estd en concordancia con otros estudios
que revelan la importancia de la repercusion de la disfuncién
eréctil sobre el comportamiento psicosocial®’, y ademés es
una confirmacién del cambio positivo que se produce al tratar
la disfuncién eréctil, lo que también coincide con los
resultados obtenidos con otros inhibidores de la fosfodieste-
rasa 5y otro tipo de escala®***,

La utilizacién de este cuestionario puede servir de com-
plemento a otros cuestionarios de funcién sexual, como el
IIEF, lo que nos permitird conocer el grado de afectacién de la
disfuncién eréctil sobre la calidad de vida.

Cabe destacar que, en un periodo relativamente corto de 12
semanas, haya un cambio tan significativo en la autoestima,
lo que presupone que periodos mas largos de tratamiento
pueden producir una mejoria mucho mayor en los patrones
psicolégicos del paciente, ya que es posible que los cambios
emocionales provocados en el individuo, en algunos casos
durante afios, precisen periodos mas largos de tratamiento
para revertir por completo.

Como conclusiones destacar que el SEAR es un instrumento
valido para la evaluacién de la autoestima en los varones con
disfuncién eréctil, asi como los cambios que se producen tras

el tratamiento, con una buena correlacién con el dominio
funcién eréctil del IIEF y que los varones tratados con
sildenafilo muestran mejoras significativas respecto al place-
bo en su autoestima, autoconfianza y relaciones evaluados
mediante la escala SEAR.
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Apéndice 1. Cuestionario SEAR

Dominio de relacién sexual

1. Me he sentido tranquilo al pensar en empezar cada
relacién sexual con mi pareja.

2. Me he sentido seguro de que mi ereccién duraria lo
suficiente durante la relacién sexual.

3. Me he sentido satisfecho de cémo he funcionado
sexualmente.

4. He sentido que podria tener relaciones sexuales cuando
surgieran de forma espontéanea.

5. Me he sentido predispuesto a empezar yo las relaciones
sexuales.

6. Me he sentido seguro de funcionar sexualmente.

7. Me he sentido satisfecho con nuestra vida sexual.

8. Mi pareja se ha sentido descontenta con la calidad de
nuestras relaciones sexuales.

Dominio de Confianza

Subescala de autoestima
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9. Me he sentido bien conmigo mismo.
10. Me he sentido como un hombre completo.
11. Estuve propenso a sentir que soy un fracasado.
12. Me he sentido seguro de mi mismo.

Subescala de relaciones generales.

13. Mi pareja se ha sentido satisfecha con nuestra relacién en
general.

14. Me he sentido satisfecho con nuestra relaciéon en general.

Opciones de respuesta

. Casi nunca/nunca.

. Pocas veces (mucho menos de la mitad de las veces).

. Algunas veces (aproximadamente la mitad de las veces).

. La mayoria de las veces (mucho mas de la mitad de las veces).
. Casi siempre/siempre.

Ul W N -

Nota: preguntas 8 y 11 son puntuadas a la inversa, de tal
forma que una puntuacién mayor indica una respuesta mas
favorable en todas las preguntas. Todas las preguntas estan
precedidas de la frase: «Durante las dltimas 4 semanas».

Apéndice 2. Preguntas de eficacia global

1. Comparado con no tomar ningin tratamiento para el
problema de ereccién, la medicacién de estudio ha tomado
durante las Gltimas 4 semanas ;ha mejorado sus erecciones?

e Si
e No

2. Comparado con no tomar ningin tratamiento para el
problema de ereccién, la medicacién de estudio que ha
tomado durante las dltimas 4 semanas sha mejorado su
capacidad para mantener relaciones sexuales?

e Si
e No
e No he intentado mantener relaciones

3. Cuando tomd una dosis de la medicacién de estudio y tuvo
estimulacién sexual, ;Con qué frecuencia consiguié una
ereccién que le permitiera mantener relaciones satisfac-
toriamente?

. casi siempre o siempre.

. la mayoria de las veces (mas de la mitad de las veces).

. algunas veces (la mitad de las veces).

. unas pocas veces (menos de la mitad de las veces).

. casi nunca o nunca.

. no mantuve relaciones.

O L N W U

Apéndice 3. Pregunta sobre satisfaccion global

Siusted el resto de su vida tuviera las erecciones que tiene en
la actualidad ;Cémo se sentiria?

1. Muy insatisfecho.

2. Insatisfecho.

3. Ni satisfecho ni insatisfecho.
4. Satisfecho.

5. Muy satisfecho.
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