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RESUMEN

LA PROTESIS DE PENE EN EL TRATAMIENTO DE LA DISFUNCION ERECTIL

La disfuncion eréctil es una patologia que, con diferentes grados de intensidad, afecta a cerca del 20%
de los varones adultos espanoles. Su tratamiento se realiza habitualmente de forma escalonada, reservan-
dose las protesis de pene para cuando han fracasado otros tratamientos previos.

El objetivo de este trabajo es evaluar, de acuerdo al estado de conocimiento actual, la efectividad y segu-
ridad de las protesis de pene en el tratamiento de la disfuncion eréctil. Para ello se seleccionaron 52 arti-
culos, observandose porcentajes de supervivencia protésica a los 5 anos del 78-91% y siendo las complica-
ciones quirtrgicas del 3-8%. Los fallos mecanicos y la infeccion fueron menores en las prétesis semirrigi-
das que en las hinchables, obteniéndose altos niveles de satisfaccion postoperatoria, tanto entre los pacien-
tes como en sus parejas, mayores incluso que con el resto de tratamientos disponibles en la actualidad.

La implantaciéon de una protesis de pene debe reservarse para la disfuncion eréctil de caracter organico
en la que hayan fracasado otros tratamientos previos, debiendo valorarse la relacion riesgo/beneficio e
informando al paciente de los resultados que se esperan conseguir y de las posibles complicaciones que
puedan surgir.

La mayor preocupaciéon de nuestra sociedad con respecto a la funcion eréctil, unido a la disponibilidad
de farmacos eficaces frente a su disfuncion, hace previsible un aumento en la demanda de implantacion de
protesis de pene en los proximos anos, en aquellos pacientes altamente motivados, pero refractarios a los
tratamientos menos invasivos.
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ABSTRACT

PENILE PROSTHESIS FOR THE TREATMENT OF ERECTILE DYSFUNCTION

The erectile dysfunction is a pathology that, with different degrees of intensity, affects nearly the 20% of
the spanish adult men. The treatment is usually performed in stages, reserving the penile prosthesis for
when other previous treatments have failed. The aim of this work is to evaluate, according to the state of
present knowledge, the effectiveness and security of the penile prosthesis for the treatment of the erectile
dysfunction. With this purpose 52 articles were selected, observing a 5 years prosthesis survival of 78-91%
and a 3-8% of surgical complications. Mechanical failures and infection percentages were smaller in the
semi-rigid prosthesis that in the inflatable ones, with high levels of postoperative satisfaction in patients as
well as in their couples, even greater than in other treatments available at the present time.

The penile prosthesis implantation must be reserved for the organic erectile dysfunction when previous
treatments have failed, evaluating the risk-benefit relation and informing the patient of the results that are
hoped to be obtained and of the possible complications that can arise.

In view of the great concern of our society with the erectile function and the availability of effective drugs,
an increase in the demand of penile prosthesis implantation is predictable in those patients highly motiva-
ted, but refractory to the less invasive treatments.

Keywords: Erectile dysfunction. Penile prosthesis. Treatment. Impotence.
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a disfuncion eréctil (DE) es definida clasica-
ente como la “incapacidad persistente para
lograr o mantener una rigidez suficiente del pene
que permita una actividad sexual satisfactoria”,
siendo una patologia de alta prevalencia, cifrada
segun el estudio EDEM! (Epidemiologia de la
Disfuncién Eréctil Masculina) entre el 12 y el
19% de los varones espanoles de edades com-
prendidas entre los 25 y 70 anos. Sin embargo,
no hay que olvidar que en grupos seleccionados
de pacientes, como por ejemplo la poblacion dia-
bética, la prevalencia de DE podria llegar incluso
hasta el 30-50%. No cabe duda que con el paso
de los anos las respuestas sexuales se suelen tor-
nar mas lentas y menos intensas, pudiéndose
hablar de una DE fisiologica debido a la edad.
Asi, ya en 1948, Kinsey et al.?2 describieron una
prevalencia de disfuncion eréctil del 2% a los 40
anos, del 6,7% a los 50, del 18,4% a los 60, del
27% a los 70 y del 75% a los 80. Esta asociacion
con la edad ha sido atribuida a que el envejeci-
miento favorece la aparicion de enfermedades
como la diabetes o la patologia vascular, factores
de riesgo a su vez para la DE y a la mayor utili-
zacion de farmacos potencialmente favorecedores
de la misma.

ETIOLOGIA

Debido a que la funcion eréctil requiere una
coordinacién de factores psicolégicos, neurologi-
cos, endocrinos, vasculares y musculares y que
cualquier alteracién de uno de estos elementos
puede contribuir a su disfuncién, en la mayoria
de las ocasiones la etiologia suele ser multifacto-
rial.

En lineas generales, las causas de disfuncién
eréctil pueden clasificarse en organicas y psicolo-
gicas, suponiendo las primeras cerca del 75% del
total y siendo las mas frecuentes las enfermeda-
des cardiovasculares, endocrinas, neurologicas y
prostaticas, las alteraciones estructurales, como
la enfermedad de Peyronie, y el consumo de far-
macos, tabaco y alcohol. Los factores psicolégicos
juegan también un papel muy importante y de
hecho, casi todos los tipos de DE tienen un com-
ponente psicologico en mayor o menor grado,
incluso aquellos casos donde existe una causa
organica conocida.
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DIAGNOSTICO

El primer paso y tal vez el mas importante
para llegar al diagnéstico de DE es la realizacion
de una adecuada historia clinica orientada a
determinar su causa mas probable, diferencian-
do entre un origen organico o psicogeno. Es
importante valorar también a la pareja sexual del
paciente, si existe de forma estable, haciendo
hincapié en la calidad de dicha relacion y si la DE
ha afectado a la misma. En todo paciente debera
realizarse una exploracion fisica general, reser-
vando la realizacion de pruebas complementarias
especializadas para el diagnéstico diferencial
entre una naturaleza psicogena y organica del
proceso. Dentro de estas pruebas se incluyen las
que persiguen objetivar la presencia de ereccion
espontanea, los estudios de imagen y los neuro-
logicos (Tabla 1).

Tabla 1
Principales pruebas utilizadas en el diagnostico de la
disfuncién eréctil

Estudio objetivo de la presencia de erecciones
— Test de tumescencia peneana nocturna
— Test de inyeccion intracavernosa de drogas vasoactivas
— Test de estimulacion visual

Estudios de imagen
— Ultrasonografia de pene
- Cavernosometria y cavernosografia
— Arteriografia pudenda interna

Estudios neurolégicos
— Biotensiometria peneana
— Potenciales evocados somatosensoriales
- Registro del reflejo bulbocavernoso
— Electroneurografia del nervio dorsal del pene
— Electromiografia de los cuerpos cavernosos

Se han desarrollado diferentes tests con el fin
de facilitar y estandarizar el diagnostico y el
grado de DE, siendo los mas utilizados, el IIEF
(Indice Internacional de Funcién Eréctil) y el
EDITS (Cuestionario de Satisfaccion por Trata-
miento de Disfuncion Eréctil). El primero es un
test de gran sensibilidad y especificidad, validado
y traducido a nuestro idioma, que consta de 15
preguntas evaluadoras de 5 campos de la funcién
sexual. En ocasiones se utiliza un test abreviado
denominado SHIM (Cuestionario de Salud Sexual
para Varones) que con 5 preguntas y 6 opciones
de respuesta, logra también una gran sensibili-
dad y especificidad.
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TRATAMIENTO
Dependera en primer lugar de la etiologia y del
grado de severidad de la disfuncién, siendo preci-
so considerar otros factores, como la eficacia y los
efectos adversos del mismo, la aceptacién por el
paciente y su pareja, los efectos psicologicos, su
posible reversibilidad y el coste econoémico.
Diferentes autores y foros de consenso®* reco-
miendan una instauracion escalonada de las
diversas modalidades de tratamiento existentes,

pudiendo establecerse tres etapas:

Primera etapa

Incluiria el adecuado control de las posibles
enfermedades concomitantes, la revision de los
tratamientos farmacolégicos a que esta sometido
el paciente, pues en muchas ocasiones agravan
la propia DE, y la modificacién de los habitos
nocivos, como el alcohol o el tabaco, promovien-
do ademas, un estilo de vida saludable. Dentro de
esta primera etapa se encuentra también el
apoyo o consejo sexual, con el fin de transmitir al
paciente y su pareja una serie de pautas de con-
ducta basicas que permitan mejorar la calidad de
sus relaciones sexuales.

Por ultimo, y dentro de este primer eslabon, es
preciso considerar a los agentes farmacolégicos
orales, y mas concretamente a los inhibidores de
la 5-fosfodiesterasa sildenafilo, tadalafilo y varde-
nafilo. Estos, desde su introducciéon, han revolu-
cionado las opciones de tratamiento de la DE, ya
que ademas de ser eficaces son, en general, muy
bien tolerados. Otros agentes farmacoléogicos ora-
les, aunque menos utilizados y eficaces, son la
apomorfina sublingual, la yohimbina, la fentola-
mina y la trazodona.

Segunda etapa

En este apartado se incluye la terapia intraca-
vernosa con sustancias vasoactivas, como la
prostaglandina E, o alprostadilo, siendo candida-
tos aquellos pacientes en los que han fallado o no
se pueden utilizar los farmacos orales. Si el
alprostadilo en monoterapia no produce el efecto
deseado, puede asociarse a otros farmacos como
la papaverina o la fentolamina, si bien en Espana
aun no esta autorizada la comercializacion de
dicha asociacion. Otras formas de administracion
del alprostadilo es a través de la uretra, absor-
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biéndose y pasando a los cuerpos cavernosos, o
en forma de gel tépico de aplicacion en el glande,
no estando tampoco comercializadas.

Por ultimo, y dentro de esta segunda etapa,
pueden utilizarse también los dispositivos de
vacio consistentes en un cilindro plastico que,
colocado en el pene y mediante un mecanismo de
succion, produce una entrada de sangre, con la
consiguiente ereccion del mismo. Es un método
economico con especial indicacion en la poblacion
anciana, aunque son poco utilizados en nuestro
medio a pesar de que los indices de satisfaccion
son elevados y las complicaciones minimas.

Tercera etapa

Esta constituida por las protesis de pene, cla-
sificandose éstas en dos grupos, semirrigidas e
hinchables. Las protesis semirrigidas se clasifi-
can a su vez en maleables y mecanicas, teniendo
el inconveniente de que el pene esta siempre en
ereccion, si bien es posible orientarlo en tres
posiciones diferentes: recta/elevada para las
relaciones sexuales, hacia abajo, para la miccion,
y posicion normal o doblada, a fin de disimularlo
con la ropa. Dentro de las maleables, las mas uti-
lizadas son las AMS 600®° y 650® (American
Medical Systems, Minnetonka, Minnesota) y la
Mentor Acu-Form® (Mentor, Santa Barbara,
California), mientras que la tunica representante
del grupo de protesis semirrigidas mecanicas es
la Dura-II® (comercializada en la actualidad por
AMS).

Las protesis hidraulicas o hinchables pueden
ser de dos o de tres componentes, ya que las de
uno ya no se comercializan en la actualidad. Las
de dos componentes consisten en dos cilindros
flexibles rellenos de suero salino estéril que se
insertan en los cuerpos cavernosos y que estan
conectados a un dispositivo de bomba, con fun-
cion también de reservorio, que se instala en el
escroto. Para conseguir la ereccion debe apretar-
se la bomba escrotal varias veces, lo que transfe-
rira el liquido desde el reservorio a los cilindros.
Para su vaciamiento, y conseguir la flacidez del
pene, es suficiente con doblar los cilindros hacia
abajo durante unos diez segundos, lo que hara
que el liquido vuelva al reservorio. Las protesis
comercializadas en la actualidad son la Ambicor®
(AMS) y la Excel® (Mentor).
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Las protesis de tres componentes son las mas
sofisticadas y estan compuestas por dos cilindros
que se implantan en los cuerpos cavernosos,
siendo independiente la bomba del reservorio, ya
que el sistema de bombeo se coloca en el escroto
y el reservorio en el peritoneo o en el espacio late-
rovesical, como lugares mas habituales. Dentro
de este grupo estan la protesis Titan® de Mentor
y la AMS 700 CX®, CXM®, Ultrex® y Ultrex Plus®.

Segun los datos del CMBD (Conjunto Minimo
Basico de Datos), durante el periodo de 1997 a
2002 se implantaron en Espana un total de 1.427
protesis de pene, de las que 753 fueron semirri-
gidas y 674 hinchables. Algunas Comunidades
presentaron elevadas tasas de implantacion,
mientras que en otras practicamente no se utili-
z0 esta tecnologia, observandose incluso impor-
tantes diferencias entre ellas con respecto a los
porcentajes de utilizacion de protesis hinchables
y semirrigidas, sin que existiesen causas aparen-
tes que los expliquen. Asi, nos encontramos con
que Catalufia fue la Comunidad con mayor
numero de protesis implantadas por 100.000
varones de entre 25 y 70 anos de edad, tanto de
forma global (21,13) como en el de semirrigidas
(18,98), ocupando Galicia el segundo lugar a
nivel global (18,36) y el primero en protesis hin-
chables (14,39).

El objetivo de este trabajo es evaluar, de
acuerdo al estado de conocimiento actual, la efec-
tividad y seguridad de las proétesis de pene en el
tratamiento de la disfuncion eréctil del varon.

METODOS

Se realiz6 una revision sistematica de la litera-
tura cientifica existente en las principales bases de
datos bibliograficas (Medline y PreMedline,
Embase, Health Technology Assesment, Cochrane
Database, Dare, Lilacs, etc.), desde 1989 hasta
octubre de 2004. Este proceso se completé con
una busqueda general en Internet y con la revision
de las paginas de diferentes organizaciones nacio-
nales e internacionales, sociedades cientificas etc.,
con el fin de localizar otra informaciéon que pudie-
ra ser de interés. A continuacion se procedi6 a la
lectura de los resumenes de los articulos, seleccio-
nandose aquellos que cumplian una serie de crite-
rios previamente establecidos en funcién de los
objetivos de este trabajo:
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1. Segun el diseno del estudio, tinicamente se
incluyeron revisiones sistematicas, metaanalisis,
ensayos clinicos aleatorizados o no, estudios de
cohortes, estudios de casos y controles y estudios
descriptivos de series de casos, excluyéndose los
estudios descriptivos de un solo caso, las revisio-
nes narrativas y las cartas al editor, editoriales,
comentarios y comunicaciones a congresos.

2. Segun el idioma, todos aquellos publicados
en los idiomas castellano, inglés, francés, portu-
gués e italiano.

3. Segun la poblacion de estudio, los realiza-
dos en varones, independientemente de la edad,
sometidos a una intervencion de implante prima-
rio o reemplazo de protesis de pene.

4. Segun la patologia, solamente los estudios
que incluyesen pacientes con DE de caracter
organico.

5. Seguin la medicion de resultados, se inclu-
yeron aquellos articulos que referian datos relati-
vos a eficacia/efectividad de la prétesis implanta-
da, de supervivencia de la misma a largo plazo,
de cambios en la funcién sexual, satisfaccion y
calidad de vida, de incidencia y/o tipos de com-
plicaciones postoperatorias, de fallo de la prétesis
y de analisis de costes.

Por ultimo, se procedi6 a una lectura critica de
los articulos seleccionados, revisandose también
la bibliografia citada en los mismos y, mediante
un formulario disenado especificamente, al ana-
lisis y extraccion de datos para la evaluaciéon de
los mismos. La calidad de los articulos se valoro
siguiendo la escala de Jovell y Navarro-Rubio®, en
la que se establece una jerarquia de la evidencia
cientifica.

RESULTADOS

El niimero de articulos seleccionados fue de
526-57 todos ellos series clinicas no controladas,
sin que se encontrasen estudios de mayor calidad
metodologica que analizasen aspectos de esta
tecnologia.

El numero de pacientes evaluados en los dife-
rentes articulos fue variable, existiendo 34 con
un tamano muestral menor de 200, 15 con entre
201 y 500 pacientes y 3 que incluyeron mas de
1.000. La media de edad en el conjunto de estu-
dios fue de 57,3 * 4 afios y con un periodo de dis-
funcién eréctil previo a la insercion de la prétesis
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de 3,79 + 0,83 anos. Las principales etiologias
fueron las de causa vascular (55,25% de los
casos), diabetes (21,08%), enfermedad de
Peyronie (8,96%), cirugia radical (8,70%) y enfer-
medades neurolégicas (6,1%). Con respecto al
abordaje quirargico, las vias mas utilizadas fue-
ron la penoescrotal y la infrapubica.

Resultados de efectividad

La evaluacion de la efectividad se realizdé en
base al analisis de la funcién de supervivencia de
la protesis y al porcentaje de éxito de la misma a
la hora de proporcionar una ereccion adecuada
para el coito.

Con respecto al primer punto, los articulos
publicados mas recientemente reflejan supervi-
vencias libres de complicacion a los 5 afios del
78%52 para las protesis AMS 700 Ultrex®, de
entre el 70-91%!43346.47 para las protesis AMS
700 CX®/CXM® y del 97%°! a los 6 anos para la
protesis Ambicor®, siendo estos porcentajes inclu-
so superiores si solo se tiene en cuenta la super-
vivencia libre de fallo mecanico.

A la hora de valorar la consecucion de una
ereccion adecuada para el coito deben tenerse en
cuenta los bajos porcentajes de respuesta a los
cuestionarios y otros sesgos de disefo, si bien los
diferentes articulos refieren porcentajes de éxito
entre el 70 y el 90% de los casos.

Resultados de seguridad

Los parametros utilizados para evaluar la
seguridad de las protesis de pene se agruparon
en cuatro apartados:

Complicaciones quirtrgicas: todas las deriva-
das del proceso quirurgico, tanto las intraoperato-
rias como las postquirtargicas tempranas y tardias.

Complicaciones mecanicas o fallos de los dis-
positivos: cualquier evento que hizo que un dis-
positivo pasase a ser no funcional de tal manera
que fuese necesario una intervencion para que
volviese a ser utilizable.

Complicaciones infecciosas: sélo se tuvieron
en cuenta las infecciones de prétesis, omitiéndo-
se las superficiales de la herida quirtirgica.

Reemplazo o extraccion de la protesis: inde-
pendientemente de la causa que lo provoco, sin
que se incluyesen aqui aquellos casos en los que
soélo se realizé una revision quirargica.

163

En la Tabla 2 se presentan los porcentajes
acumulados de las diferentes complicaciones
agrupadas por tipo de proétesis empleada.

Como era de esperar, el tiempo transcurrido
entre la implantacion de la protesis y la aparicion
de complicaciones sigue una relacion directa,
describiendo Randrud?® una correlacion signifi-
cativa (p=0,01) entre la aparicion del fallo meca-
nico y la duracion del seguimiento. También Choi
et al.5% observaron a los 3 anos un 55% de fallos
mecanicos, a los 5 annos un 85% y a los 6 anos, el
100% de los mismos. Por término medio, las
complicaciones postoperatorias aparecieron poco
tiempo después de la intervencion (media de
2,520 y 4,8 meses®?, mientras que las infecciones
protésicas lo hicieron entre 42% y 75! meses. Con
respecto a los fallos mecanicos, los estudios que
analizaron este parametro hallaron medias de
19,7 meses?®, 22,3 meses®!, 32,1 meses®” y 40
meses36.

Con respecto a las infecciones, destacar el
estudio de Wilson et al.?6, que aunque no
incluido en la tabla anterior debido a la utiliza-
cion de once tipos de protesis diferentes y estar
centrado exclusivamente en el analisis de la
infecciéon como complicacién, fue llevado a cabo
en un importante nimero de pacientes (1.142
pacientes receptores de 1.337 protesis prima-
rias o secundarias) y con un tiempo de segui-
miento de 7 anos. Los autores encontraron un
porcentaje global de infeccién del 5%, siendo
menor (3%) en implantes primarios que en pro-
tesis reimplantadas (10%). De las infecciones
producidas en implantes primarios, el 50% se
produjeron en pacientes con tratamiento croni-
co de esteroides, el 9% en lesionados medula-
res, el 3% en pacientes diabéticos y el resto en
otros pacientes. Con respecto a los implantes
secundarios, el 18% de las infecciones ocurrie-
ron en pacientes diabéticos, el 8% en primer
reemplazo de no diabéticos, el 12% en no dia-
béticos con reemplazos multiples y el 10% en
pacientes con reimplante diferido.

Es preciso mostrar también tres estudios
comparativos entre protesis antiguas y modelos
posteriores mejorados (Tabla 3). Asi, Nickas??
comparo protesis AMS 700 CX' con protesis de
los modelos PP, PPL, PPR, PPS y PPT, existiendo
una importante diferencia en el nimero de com-
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Porcentajes acumulados de complicaciones quirargicas, mecanicas, infecciosas y de reemplazos por los diferentes tipos
de protesis. Elaboracion propia.

Tipo de proétesis Complicaciones Complicaciones Infecciones Reemplazos
(n) Quirirgicas Mecanicas o extracciones
AMS 600® 3.3% 0% NE NE
(231) (2 de 61) (0 de 231)
Duraphase® 4,5% 8,03% 2,25% 10,11%
(112) (4 de 89) (9 de 112) (2 de 89) (9 de 89)
Dura I1® 10,34% 0% 1% 6.21%
(290) (30 de 290) (0 de 290) (8 de 290) (18 de 290)
Total Semirrigidas 8,18% 1,4% 1,3% 7,1%
(633) (36 de 440) (9 de 633) (5 de 379) (27 de 379)
Hydroflex® NE 18,15% 2,4% 33,3%
(325) (59 de 325) (6 de 253) (89 de 267)
Dynaflex® 6,56% 8,89% 4,29% 17,86%
(461) (12 de 183) (41 de 461) (14 de 326) (40 de 224)
Total Hidr. 1 comp. 6,56% 12,72% 3,45% 26,27%
(786) (12 de 183) (100 de 786) (20 de 579) (129 de 491)
GFS®/GFS Mark II® 4,82% 14,8% 4,07% 8,14%
(811) (11 de 228) (46 de 311) (7 de 172) (14 de 172)
Ambicor®
(139) 0,8% 2,16% 4,6% 3.8%
(1 de 131) (8 de 139) (6 de 131) (5 de 131)
Total Hidr. 2 comp. 3,34% 10,89% 4,29% 6,27%
(450) (12 de 359) (49 de 450) (13 de 303) (19 de 303)
AMS serie 700° 11,63% 39,73% 1,4% NE
(224) (25 de 215) (89 de 224) (3 de 215)
AMS 700 CX®/CXM® 8,06% 10,42% 3,70% 13,06%
(1794) (64 de 794) (187 de 1794) (52 de 1404) (64 de 490)
AMS 700 Ultrex®/Ultrex 5,58% 12,27% 4,73% 9,34%
Plus® (766) (21 de 376) (94 de 766) (23 de 486) (45 de 482)
Mentor Alpha I° 6,64% 6,18% 3,29% 5,92%
(3303) (datos globales) (160 de 2410) (204 de 3303) (103 de 3130) (97 de 1637)
Total Hidr. 3 comp. 7,11% 9,43% 3,46% 7,90%

(6087)

(270 de 3795)

(574 de 6087)

(181 de 5235)

(206 de 2609)

(n): tamano muestral. NE: no especificado.

plicaciones de indole mecanica, disminuyendo
las mismas desde el 40,9% de los modelos anti-
guos a un 5,45% en aquellas que sufrieron la
modificaciéon en su disefio. Milbank et al.52 com-
pararon la protesis AMS 700 Ultrex® antes y des-
pués de la modificacion en el disenio de la misma
realizada en 1993, reduciéndose el numero de
complicaciones de indole mecanica desde el
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44,7% al 7,7% en las modificadas. De la misma
forma, Wilson et al.*® realizaron un estudio com-
parativo entre protesis Mentor Alpha I® fabrica-
das antes y después de noviembre de 1992,
observando una reduccion en las complicaciones
mecanicas desde el 21,7% en las protesis ante-
riores a 1992 a un 2,8% en aquellas sometidas a
modificaciones en su diseno.
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Tabla 3

Complicaciones mecanicas en protesis AMS serie 700®, AMS 700 Ultrex® y Mentor®,
antes y después de las modificaciones sufridas en sus disenos. Elaboracién propia

nico en los que hayan fracasa-
do otros tratamientos previos,

Proétesis

AMS serie 700920 AMS 700 Ultrex®52

cuando éstos sean considera-

®45
Mentor dos inaceptables por el pacien-

88 de 215 (40,9%)
3 de 55 (5,45%)

Modelos antiguos

Modelos reformados

38 de 85 (44,7%)
4 de 52 (7,7%)

89 de 410 (21,7%)
27 de 971 (2,8%)

te o en los casos de malforma-
ciones complejas del pene.

Resultados de satisfaccién

Se obtuvieron mediante entrevistas efectua-
das al paciente durante las visitas de seguimien-
to, a través de llamadas telefénicas o mediante el
envio de cuestionarios por correo. En muchas
ocasiones no se tuvo en cuenta la opinion de la
pareja sexual a la hora de valorar la satisfaccion
y, cuando se hizo, en muchas ocasiones lo fue
con diferentes sesgos. Ademas, en la mayoria de
los casos no se utilizaron cuestionarios valida-
dos, siendo el porcentaje medio de respuesta de
los pacientes del 76% (valores extremos entre el
43,2%%7 y el 100%21:49-55.56) y el de las parejas del
63% (entre el 23,6%%*2 y el 100%2!). Es preciso
tener en cuenta todo lo anterior para valorar ade-
cuadamente el 83% de satisfaccion global obteni-
do con el implante de protesis (entre el 55,9%!7
y el 96,5%19), asi como la mejoria en la autoesti-
ma (entre el 71%!'! y el 93%%7), en la relacion
emocional de la pareja (entre el 60%!! y el 88%%7)
y en la propia calidad de vida de los pacientes
(entre el 79%2° y 87%5%).

Por ultimo, destacar el estudio de Rajpurkar
et al.?® en el que se evaluaron los resultados obte-
nidos en 106 pacientes divididos en tres grupos
de estudio, que recibieron respectivamente, silde-
nafilo, inyecciones intracavernosas (ICI) de sus-
tancias vasoactivas o protesis de pene. No se
apreciaron diferencias significativas entre los
grupos de sildenafilo e ICI, pero si entre el grupo
de protesis y los otros dos (p<0,001), ya que un
94% de pacientes se mostré moderadamente o
completamente satisfecho con las prétesis de
pene, mientras que so6lo el 52% lo estaba con el
sildenafilo y el 41% con las ICI.

DISCUSION
Existe una gran concordancia entre todos los
autores acerca de la necesidad de reservar la
implantacion de las protesis de pene para aque-
llos casos de disfuncion eréctil de caracter orga-
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Es importante que la recomen-

dacion de una protesis de pene
se realice siempre de forma individual, teniendo
en cuenta la relacion riesgo/beneficio y estando
informado el paciente de los resultados que se
esperan conseguir en cuanto a capacidad de
ereccion y de las posibles complicaciones que
puedan surgir. El paciente debera conocer tam-
bién las diferentes opciones protésicas disponi-
bles en la actualidad, debiendo el médico aseso-
rarlo en funcién de sus habitos y su destreza
manual. Por ultimo, el paciente debe ser cons-
ciente de la irreversibilidad del procedimiento al
que se va a someter, dado que la implantacion de
una protesis conlleva el empuje del tejido espon-
joso hacia la periferia para dejar espacio a los
cilindros, por lo que si éstos son retirados poste-
riormente por cualquier razéon, el espacio sera
ocupado por tejido cicatricial que no respondera
adecuadamente a otros tratamientos como los
farmacos vasoactivos intracavernosos o los dis-
positivos de vacio.

EFECTIVIDAD DE LAS PROTESIS DE PENE

La protesis de pene ideal seria aquella que
lograse un estado de flacidez y ereccion similar al
estado natural y con una supervivencia del 100%
tras un largo periodo de tiempo. Los nuevos dise-
nos de protesis, eliminando o mejorando aque-
llos puntos de las mismas que mas frecuente-
mente producian fallos, unido a la mayor expe-
riencia de los cirujanos en el manejo de estos dis-
positivos, ha hecho que en la actualidad se alcan-
cen altas cotas de efectividad, como puede com-
probarse al analizar los articulos publicados mas
recientemente. Sin embargo, estos estudios no se
prolongaron mas alla de los 5 o 6 anos, por lo que
se desconoce cual es el tiempo de vida maximo de
una proétesis y con qué frecuencia se precisa su
recambio. Con respecto al porcentaje de éxito a la
hora de proporcionar una ereccion adecuada
para el coito, es preciso tener en cuenta los bajos
porcentajes de respuesta obtenida en muchos
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casos y otros sesgos de disenio, por lo que los
buenos resultados obtenidos deben considerarse
con precaucion.

SEGURIDAD DE LAS PROTESIS DE PENE
Complicaciones quirturgicas y reemplazos de
protesis

En lineas generales, las complicaciones qui-
rurgicas relativas a la implantacion de protesis
aparecen entre el 3 y el 8% de los casos, situan-
dose el porcentaje de reemplazo o retirada de pro-
tesis debido a cualquier complicacion en el 7%.
Es preciso tener en cuenta que siempre que se
pone en marcha cualquier técnica quirargica hay
que considerar un cierto periodo de entrenamien-
to y perfeccionamiento técnico denominado
“curva de aprendizaje”, en el que los resultados y
complicaciones pueden no ser los esperados,
siendo mas o menos prolongado y requiriendo un
mayor numero de casos, en funcién de la dificul-
tad del procedimiento a ejecutar.

Dentro de las diferentes complicaciones qui-
rargicas, merece especial menciéon la erosiéon o
abrasion del tejido proximo a la protesis, ya que
habitualmente requiere la explantacion de la
misma. Los porcentajes de erosion descritos en la
literatura son variables, con porcentajes entre el
1% y el 3%. Otra complicacion importante es la
migracion de algin componente de la protesis,
siendo la mas comun la de la bomba desde el
escroto, que afecta no sélo al aspecto estético,
sino que puede dificultar también su acciona-
miento y la propia relacion sexual al chocar con
la base del pene. Los porcentajes citados en la
literatura respecto a la migracion de la bomba o
del reservorio varian de forma importante, entre
el 0,8% y el 5,4%.

Complicaciones mecanicas

Los fallos mecanicos aparecen en todos los
tipos de protesis, aunque con un enorme grado
de variabilidad, siendo los mas frecuentes, las
fugas de liquido a través del reservorio, del tubo
o de las conexiones y los propios fallos de la
bomba. En lineas generales, las protesis con
menor numero de este tipo de complicaciones
son las semirrigidas, debido a la sencillez de su
diseno, mientras que las protesis hinchables
ofrecen una flacidez y erecciéon mas parecidas al
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estado natural, a costa de un mayor riesgo de
fallo mecanico y por ende de reintervencion.
Destacar las diferencias entre los resultados
obtenidos por los modelos actuales y los de las
protesis mas antiguas, con disminuciones en el
porcentaje de complicaciones desde el 40-45% al
5-8%, debido a las mejoras obtenidas en el dise-
no y en los materiales.

Complicaciones infecciosas

La infeccion es seguramente la complicacion
mas importante de la cirugia de implante de pro-
tesis de pene, ya que requiere habitualmente una
reintervencion y con frecuencia la retirada de la
protesis. En esta revision, con un total de 6.500
pacientes tratados en los diferentes estudios, el
porcentaje encontrado fue del 1,3% para las pro-
tesis semirrigidas y alrededor del 3,5% para las
hinchables. Entre los factores a tener en cuenta
destaca si el implante es primario o se trata de un
reimplante, ya que en el primer caso la infeccién
es del 3%, mientras que en el segundo oscila
entre el 10 y el 18%. Otros factores que pueden
incidir son el tratamiento cronico con esteroides,
la diabetes y la lesion medular.

Ante una infeccién protésica, lo habitual es
extraer todos sus componentes, esperando de
dos a seis meses antes de insertar una nueva. Sin
embargo, y para evitar la fibrosis de los cuerpos
cavernosos que se produce tras la retirada y que
dificulta en gran manera el reimplante, se recu-
rre en ocasiones a la cirugia de rescate con reim-
plante inmediato, o al rescate diferido, que se
realiza al cabo de unas 72 horas.

En la actualidad existe en el mercado un sis-
tema de tratamiento de la superficie de las prote-
sis hinchables, con una formulacién antibiética a
base de minociclina y rifampicina, que parece
reducir la tasa de infeccién protésica. Sin embar-
go, algunos autores advierten de los potenciales
riesgos de estos procedimientos antimicrobianos,
ya que pudieran producir alergia y resistencia
antibioticas.

SATISFACCION

La satisfaccion con un tratamiento no es un
resultado facilmente medible, sino que va ligada
a las expectativas que el paciente o su pareja
tenian del mismo y esta relacionada con factores
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tan diversos como las complicaciones postopera-
torias, resultados cosméticos, funcién del
implante, facilidad de uso y aceptaciéon por parte
de la pareja. Un buen numero de estudios indi-
can que las protesis de pene proporcionan, tanto
entre los pacientes como entre sus parejas, unos
altos niveles de satisfaccion postoperatoria,
mayores incluso que el resto de tratamientos dis-
ponibles en la actualidad para la DE. Sin embar-
go, es preciso tener en cuenta que la mayoria de
los estudios de satisfaccion fueron retrospectivos,
que algunos incluyeron s6lo al paciente y que en
la mayoria de las ocasiones se utilizaron cuestio-
narios no validados.

OTRAS CONSIDERACIONES

En apartados anteriores hemos visto la exis-
tencia de Comunidades con elevadas tasas de
implantacion de protesis de pene junto a otras en
las que practicamente no se utilizan estos dispo-
sitivos, observandose incluso, importantes dife-
rencias en los porcentajes de utilizacion de las
diferentes modalidades de protesis existentes, sin
que existan causas aparentes que los expliquen.
Seria por ello necesario establecer, de forma con-
sensuada, una serie de criterios que permitiesen
la adecuada seleccion y priorizacion de los
pacientes susceptibles de esta tecnologia, tenien-
do en cuenta factores como el grado de disfun-
cion eréctil, los tratamientos previos utilizados, la
motivacion, la edad, las enfermedades asociadas
y todos aquellos otros factores que se consideren
para, de esta manera, evitar la enorme variabili-
dad geografica observada en este procedimiento,
garantizando la equidad terapéutica y la calidad
de los servicios prestados.

Con respecto a la prevision de utilizacion de
esta tecnologia, es preciso tener en cuenta que en
los ultimos anos, la sociedad ha sufrido un cam-
bio en la percepcion de la sexualidad humana
con una mayor preocupacién en la funcion eréc-
til que ha dado como resultado un notable incre-
mento en el niumero de hombres que solicitan
tratamiento de su disfuncion. Ademas, la actual
disponibilidad de una farmacoterapia eficaz para
su tratamiento, unido a que los pacientes prefie-
ren métodos poco invasivos a pesar de su menor
efectividad, ha hecho que los agentes farmacolo-
gicos orales del tipo de los inhibidores de la 5-fos-

fodiesterasa se hayan generalizado entre la
poblacion. Sin embargo, este mayor consumo de
farmacos esta provocando que a los pacientes
que fracasan en la terapia farmacologica se les
ofrezcan tratamientos de segunda linea, como los
dispositivos de vacio o las inyecciones intracaver-
nosas, siendo probable que, en el futuro, se
incremente la demanda de implantacion de pro-
tesis de pene para aquellos pacientes altamente
motivados pero refractarios a los tratamientos de
primera y segunda linea.
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