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Abreviaturas

AP: Atencién Primaria

ASESA: Asociacion Espainola de Andrologia, Medicina Sexual y Reproductiva
CEIC: Comité Etico de Investigacién Clinica

DE: Disfuncién Eréctil

EAP: Equipo de Atencion Primaria

ECV: Enfermedad cardiovascular

EDEM: Epidemiologia de la Disfuncién Eréctil Masculina
GGT: Gamma Glutamil Transpeptidasa

GOT: Glutamato-Oxalacetato Transaminasa

GPT: Glutamato Piruvato Transaminasa

HDL-c: High Density Lipoprotein-cholesterol

HTA: Hipertension arterial

lIEF: indice internacional de la funcién eréctil

IMC: indice de Masa Corporal

LDL-c: Low Density Lipoprotein-cholesterol

LISAT-8: Life Satisfaction

MAP: Médico de Atencién Primaria

MMAS: Massachusetts Male Aging Study

NCEP-ATPIIIl: National Cholesterol Education Program Adult Treatment Panel IlI
OMS: Organizacion Mundial de la Salud

SCORE: Systematic Coronary Risk Evaluation

SM: Sindrome Metabdlico

SHIM: Sexual Health Inventory for Men

SISAN: Sistema de Informacién Sanitaria

RCV: Riesgo Cardiovascular



Resumen

Introduccién: Tanto el Sindrome Metabdlico (SM) como la disfuncion eréctil (DE) son un
problema de salud importante que afecta a la calidad de vida de millones de personas,
hecho que ha adquirido importancia, tanto en estudios individuales como poblacionales,
por la falta de diagndstico y valoracion sobre la calidad de vida en la practica clinica.
Objetivos: Valorar la prevalencia de pacientes con DE y SM asi como la calidad de vida de
los mismos y comorbilidades asociadas en la consulta de atencion primaria comparado
con las personas sin SM.

Material y método:

Varones con edades comprendidas entre 30 y 79 afios que acudan a las consultas de AP
a lo largo de un afo en el Centro de salud Villena 2.

Tamafo muestral: 360 varones segun las formulas de la web www.fisterra.es, para un
nivel de confianza del 95%, precisién de 5% y prevalencia esperada de 25%, con 15% de
pérdidas.

Variables: Primera fase.- A todos los pacientes que autoricen su inclusion en el estudio se
les recogeran los datos personales y antropométricos y se les realizara una analitica de
sangre y de orina.

Segunda fase.- Tanto los pacientes diagnosticados de SM, mediante criterios de la NCEP-
ATPIIl, como los que no, seran citados en la consulta para proceder a calcular el RCV con
la escala SCORE vy realizar una entrevista en la que se explicara la cumplimentacién de
los siguientes tres cuestionarios para el diagnostico de DE y de calidad de vida: LISAT 8
para satisfacciéon con la vida; SHIM e IIEF para el cribado de disfuncion eréctil.
Aplicabilidad del estudio

Conocer la prevalencia de DE en pacientes con SM permitira incidir en la necesidad de
valorar esta patologia en la practica clinica y su impacto sobre la calidad de vida y la

comorbilidad.



Antecedentes y estado actual

La Atencion Primaria (AP) desde su posicion privilegiada, al ser la puerta de entrada de
todos los ciudadanos a la Sanidad Publica Espafola, debe ser una herramienta

fundamental para hacer una prevencion sanitaria integral de toda la poblacién.

La relacion entre el sindrome metabdlico (SM) y enfermedad cardiovascular (ECV) es bien
conocido, se estima que entre el 20-25% de la poblacion adulta en paises desarrollados
presenta sindrome metabdlico, lo que supone una probabilidad tres veces superior de
sufrir un infarto agudo de miocardio o un accidente cerebro vascular y dos veces mayor la
probabilidad de fallecer a causa de ambas patologias que en las personas que no

presentan sindrome metabdlico.

Si tenemos en cuenta la importante comorbilidad que implica el sindrome metabdlico y su
elevada prevalencia en la poblacion espafiola se hace necesaria una identificacion e
intervencidn precoz sobre los distintos factores que integran dicho sindrome, para
contribuir asi a una disminucion de eventos cardiovasculares que estan relacionados con

la presencia de dicho sindrome.

La prevalencia del sindrome metabdlico varia segun los criterios utilizados por cada
estudio .

En Europa, la prevalencia del sindrome metabdlico fué del 23% de los varones segun los
criterios de la OMS.

En Estados Unidos, en la tercera Encuesta de Nutricion y Salud realizada en este pais y
utilizando los criterios de la National Cholesterol Education Program Adult Treatment
Panel Il (NCEP-ATPIIl), entre adultos mayores de 20 afos, fue del 24%, con un
incremento progresivo con la edad.

En Espafia se han realizado diversos estudios poblacionales transversales.Segun tres
estudios realizados en Canarias, Albacete y Segovia la prevalencia del sindrome
metabdlico fue similar a la encontrada en Estados Unidos, siendo de un 24,4%, un 20% y
un 18,9%, respectivamente pero un estudio mas reciente, el DARIOS, eleva la prevalencia
hasta el 30% 2.



La asociacién del sindrome metabdlico y el incremento de riesgo cardiovascular (RCV) es
bien conocida. Se ha publicado un estudio realizado en sujetos mayores de 60 afios sin
historia de enfermedad cardiovascular ni diabetes, el cual muestra un incremento
significativo del riesgo cardiovascular segun las escalas de Framingham en los individuos

con sindrome metabdlico 2.

Estudios que analizan los diversos factores que integran el sindrome metabdlico
constatan que el mas prevalente en hombres es la hipertensién arterial (33%), seguida de
los niveles de triglicéridos elevados o el descenso del colesterol HDL (31%), los aumentos
de perimetro abdominal (25%) y finalmente los trastornos del metabolismo hidrocarbonato
(15%), datos que distan mucho de los objetivados en nuestro estudio, con prevalencias
del 95%, 71%, 69%, 56% y 44% para hipertension, elevacion de triglicéridos, aumento e

perimetro abdominal, aumento de glucemia y disminucion de HDL-c, respectivamente.

Se puede discutir acerca de todo ello, pero lo que parece evidente es que el sindrome
metabdlico es facilmente diagnosticable,y donde la AP tiene un papel importante en su
deteccion y que implica muchos factores ambientales corregibles, que integra factores de
riesgo lipidicos al margen del colesterol y que ha puesto sobre la mesa si se esta

abordando de forma sensata la solucién del riesgo vascular.

Por otra parte, datos recientes también han demostrado una clara relacion entre el
sindrome metabdlico y la disfuncion sexual masculina, siendo la enfermedad
aterosclerdtica, causada por el sindrome metabdlico uno de los motivos que puede dar
lugar a la Disfuncion Erectil (DE)*, siendo ésta una sefal de advertencia para la
enfermedad vascular y que deberia, por lo tanto, consideradarse esta patologia como un
marcador temprano sintomatico de ECV %, asi como la repercusion que tiene sobre la

calidad de vida de los pacientes.

La isquemia cardiaca, la hipertension, la diabetes mellitus, la dislipemia y el tabaco son
procesos patoldgicos que indirectamente se asocian a disfuncion eréctil por su implicacion
en la formacioén de placas ateroscleréticas. El aumento del Colesterol total o del LDL-cy
la disminucién del HDL-c se asocian a insuficiencia arterial ’.

La enfermedad ateroesclerética es la causa de al menos el 40% de los casos de

disfuncion eréctil en varones mayores de 50 afios.



La relacion entre disfuncién eréctil e hipertension, esta claramente establecida 8.

Varios trabajos avalan que la disfuncion eréctil es mas prevalente en diabéticos que en no
diabéticos de edades similares °.

El papel de las alteraciones del metabolismo de los lipidos, aislado o asociado, en cuanto

a la participacion en la organicidad de la disfuncién eréctil es importante.

La disfuncion eréctil se define como la incapacidad de obtener y mantener una erecciéon

del pene suficiente para realizar un acto sexual satisfactorio.

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) ha definido la salud sexual como un derecho
humano basico que incluye la capacidad para disfrutar y controlar la conducta sexual, la
libertad para que no se inhiba la respuesta sexual ni se perjudique la relacion sexual por
temor, verglenza, sentido de culpa, falsas creencias u otros factores, asi como la libertad
para que las enfermedades organicas y otras deficiencias no interfieran con la funcion
sexual ni reproductiva.

Dos importantes estudios pusieron de manifiesto la alta prevalencia de la disfuncion eréctil
en la poblacion general:

* En el estudio MMAS (Massachusetts Male Aging Study), en el que cada hombre
evaluaba su capacidad para obtener una ereccion, la prevalencia de DE de
cualquier grado fue del 52%, triplicandose la probabilidad de que fuese completa
entre los 40 y 70 afios. A raiz de la validacién del indice Internacional de la Funcién

Eréctil (IIEF), se han realizado numerosos estudios de prevalencia.

* En Espana, el estudio EDEM (Epidemiologia de la Disfuncion Eréctil Masculina)
realizado sobre 2.480 varones de 25 a 70 anos, utiliz6 dos métodos para
diagnosticar la DE. Segun la respuesta a una pregunta clave, la prevalencia global
fue del 12,1%, y en base a las puntuaciones recogidas en el IIEF, del 18,9%. Por
estos resultados se calcula que en nuestro pais existen entre un millon y medio y

dos millones de hombres con DE.

Estudios posteriores indican prevalencias similares (6,7) o superiores (8,9) y confirman
que la edad es el principal factor de riesgo, seguidos de otros como bajo nivel econémico,
sedentarismo, obesidad, tabaquismo, diabetes mellitus, hipertension arterial y cardiopatia

isquémica.



En Espanfa, la prevalencia de la disfuncion eréctil para la poblacion general entre 40-49
afnos es del 6,32%, un 15,9% para los varones entre 50 y 59 afos y del 32,24% entre los
60-70 arios °.

Destacar que en el afio 2002 aparecio un estudio espanol denominado APLAUDE sobre
una muestra de 125 varones en el que se observo que dos de cada tres varones que
padecian disfuncion eréctil presentaban enfermedades asociadas y uno de cada tres

desconocia su problema de salud ™.

Es importante, entonces que en Atencion Primaria se tenga en cuenta que, sin ser una
patologia de riesgo vital por si sola, puede afectar de manera importante a la calidad de
vida asi como ser la primera sefial de alarma de una enfermedad subyacente grave y por
lo tanto se hace necesario su diagnostico y tratamiento precoz dado que como se
desprende de los resultados del estudio ATLAS de la Disfuncién Eréctil en Espafia que ha
presentado la Asociacion Espanola de Andrologia, Medicina Sexual y Reproductiva
(ASESA), tan solo el 23,4%de los pacientes con disfuncion eréctil esta diagnosticado y
donde se confirma que esta patologia, que podria afectar a un 18,9% de la poblacion

masculina de entre 25 y 70 afos, esta infradiagnosticada e infratratada'.

También cabe resefiar la correlacidn significativa entre la disfuncion eréctil y repercusion
sobre la calidad de vida, de forma que parece tener una clara influencia negativa sobre las
percepciones de esa calidad de vida de los pacientes varones que presentan este

problema.

De hecho y segun se recoge del Nacional Institute of Health estadounidense para el
estudio de este trastorno, este problema masculino puede asociarse a depresion, pérdida
de autoestima, pobre autoconcepto de si mismo, temor y estrés mental, siendo todos ellos
aspectos que afectan negativamente a las relaciones sexuales y personales con la pareja,

asi como afectando a las relaciones familiares y con los amigos.

Por lo tanto la disfuncion erectil puede dar lugar al abandono de las relaciones sexuales y

sociales causando un deterioro del estado de salud general del individuo ™ .



Quiza la falta de tiempo por la excesiva burocracia y la sobrecarga de las agendas de los
meédicos que trabajan en Atencion Primaria tenga parte de culpa de que no se realice esta
parte fundamental de su trabajo, pero un diagnéstico y tratamiento precoz de los
pacientes con sindrome metabdlico que acuden diariamente a la consulta de Atencion
Primaria normalmente por otros motivos diferentes, podria ralentizar la aparicion de
disfuncion eréctil, asi como mejorar la calidad de vida de estos pacientes.

Un argumento importante relacionado con la prevalencia de este problema, seria el hecho
de que en las actuales circunstancias si el médico de familia no interviene en el busqueda
de la disfuncion eréctil muchos de estos pacientes se quedaran sin detectar y ser

tratados.

El abordaje de la medicina actualmente se ha encaminado hacia un modelo biopsicosocial
donde la evaluacion de la calidad de vida asociada a la salud ha adquirido gran
importancia ya que, no sélo importan los aspectos tradicionales de la propia enfermedad,
sino también otras dimensiones que tienen que ver con el funcionamiento fisico, social y

emocional, que juegan un papel importante en la satisfaccion y el bienestar del individuo.

La figura del médico de atencién primaria ocupa un lugar privilegiado, siendo pieza clave

para el desempefo de esta tarea dentro de nuestro sistema sanitario.

Hipodtesis

* Hipodtesis nula (Ho): Los pacientes con sindrome metabdlico tienen igual
prevalencia de disfuncién eréctil y calidad de vida que la poblacién general

demandante de una consulta de atencion primaria.

* Hipotesis alternativa (H+): Los pacientes con sindrome metabdlico tienen mayor
prevalencia de disfuncién eréctil y peor calidad de vida que la poblaciéon general

demandante de una consulta de atencidn primaria.



Objetivos

1. Objetivo principal

* Determinar la prevalencia de disfuncion eréctil en pacientes con sindrome

metabdlico.

2. Objetivos secundarios

* Evaluar la calidad de vida en pacientes con sindrome metabdlico.

» Evaluar la calidad de vida en pacientes con disfuncion eréctil.

* Determinar la prevalencia de cada uno de los factores que componen el sindrome

metabdlico.

» Estudiar las caracteristicas sociodemograficas, antropomeétricas y analiticas de los

pacientes seleccionados con sindrome metabdlico.

* Analizar la relacién entre DE y riesgo cardiovascular, medido por la escala SCORE.

Aportacion del estudio

Lo que se intenta reflejar con este estudio es la relacion existente de la DE con el SM y

su sencillo inicio para abordar el diagnéstico y tratamiento desde una consulta de AP.

Una de las grandes ventajas de un diagnostico y tratamiento precoz en Atencion Primaria
de la disfuncion eréctil es sin duda que en la mayoria de los casos el abordaje de los
pacientes en este nivel asistencial estaria favorecido por el clima de confianza en la

relacion meédico paciente, asi como la posibilidad de seguimiento y abordaje integral.
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La disfuncion eréctil es un problema sexual y lo sexual tiene connotaciones culturales

bastante restrictivas:

A los médicos nos cuesta preguntar por temas sexuales, entre otras cosas, porque
nuestra formacion en sexologia es limitada y podemos encontrarnos incomodos.
A los pacientes les cuesta consultar porque hablar de su sexualidad es algo que

intimida, que produce verguenza e inseguridad en nuestra cultura.

Tendriamos tres grandes motivaciones para diagnosticar y tratar la disfuncién eréctil no

s6lo médicamente, sino cambiando los habitos de vida de los pacientes varones:

La sexualidad e incluyendo en ella la disfuncién eréctil, es parte de la salud del
hombre y sus alteraciones afectan a su bienestar general y a su calidad de vida,
ademas de ser causa de ansiedad, disminucion de la autoestima, deterioro de la
relacion de pareja y pérdida de la calidad de vida en general.

Muchos hombres con disfuncion eréctil presentan enfermedades asociadas como
diabetes, hipertensidn arterial o patologia prostatica, que necesitan ser
diagnosticadas y tratadas.

Actualmente la disfuncién eréctil se considera un marcador de salud (sintoma
centinela), una manifestacién temprana de ateroesclerosis y un gran marcador de
enfermedad cardiovascular precediendo a la angina de pecho en 2-3 afios y a otros

episodios vasculares mas severos como el infarto de miocardio en 3-5 anos.

A su vez, esas mismas motivaciones nos tienen que orientar y motivar para la busqueda,

diagnostico y mejor control de los pacientes con SM cuyo riesgo cardiovascular es

importante y requiere de nuestra implicacion para un mayor control de dichos riesgos.

Comprobando la relacion existente entre el SM y la DE, debe hacernos pensar que

debemos vencer esas barreras y lograr una anticipacién en el seguimiento de pacientes

de riesgo.

Y por ultimo, y no menos importante, diagnosticar esas enfermedades encubiertas y

perseguir una mejora de calidad de vida de nuestros pacientes.
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Diseino y método

Diseno y tipo de estudio

Estudio observacional, transversal de prevalencia.

Ambito

Centro de salud Villena 2 perteneciente a la Zona Basica de Salud n° 10 del
Departamento 18 de Salud de Elda donde se atiende a una poblacion total asignada de
17026 pacientes (recogidos los datos del SISAN en Mayo 2017) y de los cuales un total

de 4905 varones estan comprendidos entre las edades que se han elegido para realizar el

estudio.

El Centro de Salud Villena 2 cuenta con 9 Médicos de Atencion Primaria (MAP), de los
cuales uno es el coordinador del Centro de Salud y otro el MAP asignado al consultorio
Auxiliar de la Encina siendo éstos los encargados de reclutar, previo consentimiento

informado, a los pacientes.
Criterios de seleccion

Los criterios de inclusion seran:
* Varones
* Edad de 30-79 afios
* Den su consentimiento informado
* Cumplan criterios de la ATP Il para diagnéstico de SM

* No cumplan criterios de la ATP Il para diagndstico de SM (grupo control)

Los criterios de exclusion seran:
* Negativa a participar.
* Menor de 30 afnos.
* Mayor de 79 anos.
* No tener cualidades psiquicas suficientes.
* No firmar el consentimiento informado.
* Pacientes que abandonen

* Pacientes que no cumplan las fases del estudio

12



Muestra

Se calcula, mediante las formulas de la web www.fisterra.es, una muestra para nuestro
estudio con un Intervalo de confianza del 95%, una precision de 5% y una prevalencia
esperada de 25%, incluyendo una previsién de 15% de pérdidas y obtenemos un tamafo

muestral de 360 varones para realizar un estudio que nos aporte resultados significativos.

Cronograma

El estudio se llevara a cabo a lo largo de un afio para poder detectar el mayor numero de

pacientes.

Variables

En una primera fase

Previo Consentimiento Informado (Anexo 1), a todos los pacientes que autoricen su
inclusion en el estudio se les recogeran los siguientes datos personales y antropométricos

y se rellenara una tabla de recogida de datos realizada para esta fase(Anexo 2):

- Talla

- Peso

- Indice de Masa Corporal(IMC)

- Circunferencia abdominal

- Tension arterial sistolica y diastélica
- Edad

- Habito tabaquico

. Nivel de estudios

- Enfermedades concomitantes

- Uso de farmacos

13



Tras la recogida de datos se realizara una analitica de sangre y de orina donde se

determinaran los siguientes parametros:

- Glucosa

. Urea

. Creatinina

- Colesterol total

- HDL-c

- LDL-c

- Triglicéridos

- GOT

- GPT

- GGT

- Fosfatasa alcalina
- Bilirrubina total

- Microalbuminuria
- Creatinina en orina

- Proteina C reactiva

En una segunda fase

Siguiendo los criterios de la NCEP-ATPIII para el diagnostico del sindrome metabdlico:

- Circunferencia abdominal >102 cm en hombres >88 cm en mujeres.
- HDL colesterol <40 mg/dl en hombres y <50 mg/dl en mujeres.

- Triglicéridos séricos >150 mg/dl o tratamiento hipolipemiante.

- Presion arterial >130/85 mm Hg o tratamiento antihipertensivo.

- Glucosa en ayunas >110 mg/dl o tratamiento especifico.

Se considerara diagnostico de SM a aquellos pacientes que cumplan, al menos, tres de

los criterios arriba indicados.
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Tanto los pacientes diagnosticados de sindrome metabdlico como los que no, seran
citados en la consulta para proceder a calcular el RCV con la escala SCORE vy realizar
una entrevista en la que se explicara la cumplimentacion de los siguientes tres

cuestionarios:

- EI LISAT 8 para satisfaccion con la vida (Anexo 3).
- ElI SHIM para el cribado de disfuncion eréctil (Anexo 4).

- EI lIEF para el cribado de la disfuncidn eréctil (Anexo 5).

El cuestionario LISAT-8 de satisfaccion con la vida (Indice de salud sexual para el
vardon) es un cuestionario desarrollado para evaluar la satisfaccion con la vida de
poblacion adulta incluida en programas de rehabilitacién y que, posteriormente, se ha
validado en varones con disfuncion eréctil "', El cuestionario ha sido adaptado a varias

lenguas, entre ellas el castellano.

Este cuestionario, autoadministrado, consta de 8 items, que se puntuan en una escala

tipo Likert graduada de 1 a 6 y comprende:

* 1: Muy insatisfactoria

* 2:Insatisfactoria

* 3: Un poco insatisfactoria
* 4: Un poco satisfactoria

« 5: Satisfactoria

* 6: Muy Satisfactoria

Y mide la satisfaccion en 8 aspectos o facetas de la vida del paciente:
Vida en general

Vida sexual

Relacién de pareja

Vida familiar

Relacion con amigos y conocidos

Ocio

Situacién laboral

© N o g bk~ W DN =

Situacién econdémica.
15



Las cuestiones 1, 4, 5 y 6 exploran la calidad de la vida social.

Las cuestiones 2 y 3 exploran la calidad de la vida afectiva.

Las cuestiones 7 y 8 exploran la calidad de la vida financiera.

Se puede calcular una puntuacion global o total como la suma de las puntuaciones de

todos los items.

Un estudio de adaptacion y validacion de la version espanola del LISAT- 8, ha demostrado
que esta escala posee buenas propiedades psicométricas para su uso en poblacion
espafiola con disfuncion eréctil ademas de una buena sensibilidad al cambio y la variaciéon
o diferencia considerada minimamente importante por los pacientes, valor a partir del cual
se puede considerar que se ha experimentado una variacion clinicamente relevante o de
beneficio en la satisfaccion del paciente con la vida.

La diferencia minimamente importante considerada como relevante es de 3,1 puntos en

puntuacion bruta y de un 8,1 % en normalizada °.

La puntuacién total del cuestionario se obtiene mediante la suma aritmética de los puntos
obtenidos en cada item o pregunta. La puntuacion minima total posible es de 8 (8x1), y la
maxima posible de 48 puntos (8x6). Una mayor puntuacion refleja una mayor satisfaccion

del paciente con la vida.

El cuestionario SHIM (Indice de salud sexual del varén) se elaboré a partir del
cuestionario IIEF con el fin de proporcionar un instrumento diagnéstico mas agil de
disfuncion eréctil. Por lo tanto es un un test abreviado en el que sus cinco preguntas

corresponden a las preguntas 5, 15,4, 12y 7.

El cuestionario SHIM comprende 5 cuestiones para hacer un cribado de disfuncion eréctil.
Se puntua de 0 a 5 segun el nivel de gravedad de los sintomas (maximo 25 puntos).
El punto de corte se establece cuando la suma total sea igual o menor de 21 puntos

donde se sospechara que el individuo pueda estar padeciendo una disfuncion eréctil.

Los valores seran:
* Entre 17-21 puntos determinan disfuncion eréctil leve.
* Entre 12-16 disfuncion eréctil leve-moderada.
» Entre 8-11 disfuncion eréctil moderada

* Entre 5-7 disfuncion eréctil grave. 16



El cuestionario IIEF (Indice internacional de la funcion eréctil)'® es un test rapido de
administrar y simple que tiene una buena sensibilidad y especificidad. Ha sido traducido y

validado en diversos idiomas entre los cuales se encuentra el castellano.

Consta de 15 preguntas que evaluan 5 campos relativos a la funcion sexual del varén:
1. Funcion eréctil,

Funcion orgasmica,

Deseo sexual,

Satisfaccion del acto sexual

o b

Satisfaccion global.

Se ha comprobado que el campo de la funcion eréctil, que incluye 6 preguntas
(puntuacién maxima 30), proporciona una medida fiable para clasificar la intensidad de la

disfuncion eréctil como leve, moderada o grave.
Este cuestionario se suele utilizar para la estandarizacion diagnostica en estudios

epidemioldgicos, para graduar la gravedad de la disfuncién eréctil y para cuantificar el

impacto de los distintos tratamientos para la disfuncion eréctil .

Analisis estadistico

Para las variables cualitativas se calcularan proporciones con su intervalo de confianza
95% y para las cuantitativas medias con desviacion estandar e intervalo de confianza
95%. Para el analisis bivariante se utilizara la prueba chi-cuadrado para comparar dos
proporciones Yy la t-student y anova para comparar respectivamente dos o mas medias.
Finalmente, mediante el analisis multivariante, para minimizar sesgo de confusion se
calculara por regresion logistica para analizar el grado de asociacién entre DE y SM en

funcién de otras variables concurrentes.

Comité ético

Antes de la realizacion del estudio, se presentara al CEIC del Departamento de Elda para
su aprobacion. En el anexo 1 y 2 se incluyen las hojas de informacion al paciente y
consentimiento informado.

17



Anexos
Anexo 1

Consentimiento informado

Le queremos informar sobre la realizacion de un estudio que tiene por objeto evaluar la prevalencia de un
conjunto de alteraciones (Obesidad visceral, hipercolesterolemia, hipertrigliceridemia, HTA e hiperglucemia)

en la poblacion, asi como la relacion existente con la disfuncion eréctil y la calidad de vida.

Deseariamos poder contar con su colaboracion para estudiar su calidad de vida sexual y disponer de los datos

obtenidos para estudiar los objetivos que nos planteamos en el estudio.
INTERVENCIONES QUE SE APLICARAN DURANTE EL ESTUDIO

A todos los pacientes del estudio se les mediran variables antropométricas y se les realizara una analitica de
sangre y orina. Posteriormente si cumplen una serie de criterios clinicos y analiticos responderan en una
segunda visita unas preguntas sobre su salud sexual y completaran unas escalas de valoracion de su calidad y

satisfaccion con diferentes aspectos de su vida.
METODOLOGIA

Su médico le solicitara que acuda a la consulta una sola vez para completar los datos requeridos en el estudio,
pero podra visitar a su médico cuantas veces precise para el seguimiento de su salud.
La recogida de estos datos en ningn caso influird en las pruebas diagnosticas o tratamientos que usted

requiera, que s6lo dependeran de su estado de salud.
CARACTER VOLUNTARIO DE SU PARTICIPACION- CONFIDENCIALIDAD

Tenga la seguridad de que toda informacion referente a Ud. Se tratara de forma totalmente confidencial. Sélo
el personal sanitario revisara su historia clinica y los datos que de usted se tomen en ningun caso revelaran su

identidad.

Los resultados del estudio podran ser publicados en revistas siempre manteniendo la confidencialidad de todos
los participantes segun la normativa de la Ley Organica 15/ 1999 de Proteccion de datos personales. Los datos
seran tratados de forma agregada no pudiéndose identificar los casos individuales y por lo tanto la identidad de

los pacientes.

Le solicitamos que voluntariamente acepte este documento como informacion sobre el estudio.

EIDI/Dra....ocuieiiiiiiiieee e FIRMA
Elpaciente.........c.coovviiiiiiiiiiiiiiieeeeea, FIRMA
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Anexo 2:

Tabla de recogida de datos

Nombre

Fecha de nacimiento

Teléfono

Poblacion

Cddigo de analitica

Datos antropométricos y sociosanitarios

Talla Edad
Peso Tabaco Si No
IMC Nivel de estudios 1 2 3 4
Perimetro Enfermedades
abdominal concomitantes
Tension Consumo de
arterial farmacos

Datos analiticos
Glucosa Urea
Creatinina GOT
Colesterol GPT
HDL GGT
LDL Fosfatasa

alcalina

Triglicéridos Bilirrubina total

Creatinina en

orina

Microalbuminuria

Proteina C

reactiva

Numero de criterios ATP-IIl

Obesidad central |Hipertrigliceridemia | HDL

Tension arterial

Hiperglucemia

1: Sin estudios, 2: Estudios primarios, 3: Estudios secundarios, 4: Estudios universitarios
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Anexo 3

Anexo: CUESTIONARIO DE SATISFACCION CON LA VIDA LISAT 8

(version espanola del Life Satisfaction checklist de Fugl-Meyer)

Este cuestionario requiere sus opiniones sobre su grado de Satisfaccion
con diferentes aspectos de su vida. Le agradeceremos que responda a
cada una de las preguntas, rodeando con un circulo la respuesta que
mas se corresponda con su situacion actual.

Sus respuestas seran mantenidas bajo estricta confidencialidad
¢COmo son de satisfactorios estos diferentes aspectos de su vida?
Rodee con un circulo la casilla que mejor defina su situacion actual

Mividaengenerales .................. 1 2 3 4 5 6
Mividasexuales ..................... 1 2 3 4 5 6
Mi relacion de parejaes ................ 1 2 334 & 6
Mividafamiliares,. -...... LINIV =N BIZAN 4 5 6
La relacion con mis amigos y conocidoses .1 2 3 4 5 6
Mividadeocioes |.omee 8 . LY.L 0 444 ] 2 314 B 6
Mi situacion laborales ................. 132 314 5 6
Mi situacion economicaes .............. Eg a3l 4 5 6

1 = Muy insatisfactoria, 2 = Insatisfactoria, 3 = Un poco insatisfactoria,
4 = Un poco satisfactoria, 5 = Satisfactoria, 6 = Muy satisfactoria.
Gracias por dedicar su tiempo a responder a estas preguntas.
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Anexo 4

INDICE INTERNACIONAL DE FUNCION ERECTIL - lIEF -

Iniciales del paciente N2 identificacion Fecha

¢Es usted sexualmente activo (definitivo como actividad sexual con pareja o estimulacién manual)?

s [ no
En caso afirmativo, por favor cumplimente el cuestionario relativo a su actividad sexual. (en cada pregunta,
marque sélo una casilla).

SIN CASI MENOS DE LA MITAD MAS DE CASI
ACTIVIDAD NUNCA 6 LA MITAD DE .DE LA MITAD DE SIEMPRE 6
SEXUAL NUNCA LAS VECES LAS VECES LAS VECES SIEMPRE
1. Durante las Glitimas 4 semanas,
4eon qué frecuencia logrd una 0 1 2 3 4 5
ereccion durante la actividad
sexual®?
2. Durante las Gltimas 4 aemanaa ;
cuando tuvo erecciones con la
estimulacién sexual®, Lcon qué 0 1 2 3 4 5
frecuencia fue suficiente la rigidez
para la penetracién?
3. Durante las Gltimas 4 semanas, al
intentar una relacién sexual®, écon
qué frecuencia logré penetrar a su 0 1 2 3 4 5
pareja?
4. Durante las ultimas 4 semanas,
durante la relacién sexual®, Lcon
qué frecuencia logré mantener 0 1 2 3 4 5
la ereccién después de la penetra-
cién?
SIN ACTIVIDAD | EXTREMADA- | MUY DIFICIL DIFICIL ALGO DIFICIL | SIN DIFICULTAD
SEXUAL MENTE DIFICIL
5. Durante las Gltimas 4 semanas, durante
la relacion sexual,LCudl fue el grado
de dificultad para mantener la ereccién 0 1 2 3 4 5
hasta completar la relacion sexual?
NINGUNA 1-2 VECES 3-4 VECES 5-6 VECES 7-10 VECES 116 MAS
6. Durante las ultimas 4 semanas,
icudintas veces intenté una relacién 0 1 2 3 4 5
sexualt?
SN CASI MENOS DE LA MITAD MAS DE CASI
ACTIVIDAD NUNCA 6 LA MITAD DE DE LA MITAD DE SIEMPRE 6
SEXUAL NUNCA LAS VECES LAS VECES LAS VECES SIEMPRE
. Durante las ultimas 4 semanas,
cuando intentd una relacion sexual®,
écon qué frecuencia resultd 0 1 2 3 4 5
satisfactoria para usted?

A = Acto sexual;
Se define como la penetracion de la pareja
B = Actividad sexual;
Incluye el acto sexual, caricias jJuegos anteriores al aclo y la masturbacion

C = Eyacular:
Se define como la expulsion de semen del pene (o la sensacion de hacerio)
D = Estimulacion sexual;
Incluye situaciones como Juegos amorosos con una pareja o mirar folos erolicas, elc
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Continuacion lIEF

INDICE INTERNACIONAL DE FUNCION ERECTIL - IIEF - (cont.)

NO REALIGE | NODISFRUTE | NO DISFRUTE DISFRUTE DISFRUTE DISFRUTE
EL ACTO NADA MUCHO ALGO BASTANTE MUCHO
8. Durante las itimas 4 semanas,
dcuénto ha disfrutado de la relacion 0 1 2 3 4 5
sexual*?
SIN CASI MENOS DE LA MITAD MAS DE CASI
ACTIVIDAD NUNCA 6 LA MITAD DE DE LA MITAD DE SIEMPRE 6
SEXUAL NUNCA LAS VECES LAS VECES LAS VECES SIEMPRE
9. Durante las Gltimas 4 semanas,
durante la estimulacién o la relacién 0 1 2 3 4 5
sexual*, Lcon qué frecuencia
eyacul6c?
10.Durante las Ultimas 4 semanas,
durante la estimulacién® o la
relacién sexual®, (con qué 0 1 2 3 4 5
frecuencia tuvo una sensacién de
orgasmo® (con o sin eyaculacior)?

Las siguientes dos preguntas se refieren al deseo sexual, definido como una sensacion que puede ser
un deseo de tener una experencia sexual (por ejemplo, masturbacion o relacion sexual), un pensamiento
sobre una relacién sexual o un sentimiento de frustracion por no tener una relacion sexual.

CASI NUNCA 6 ENALGUNOS | BUENA PARTE DEL | LA MAYOR PARTE | CASI SIEMPRE 6
NUNCA MOMENTOS TIEMPO DEL TIEMPO SIEMPRE

11.Durante las Gitimas 4 semanas, {con

qué frecuencia ha sentido un deseo 1 2 3 ) 2

sexual?

MUY BAJO 6 NULO BAJO MODERADO ALTO MUY ALTO
12.Durante las Gltimas 4 semanas, i
- écodmo calificaria su nivel de desec 1 2 3 4 5
sexual?
MUY BASTANTE NI SATISFECHO BASTANTE MUY
INSATISFECHO INSATISFECHO | NI INSATISFECHO SATISFECHO SATISFECHO

13.Durante las Gitimas 4 semanas,

¢cuél ha sido el grado de satisfaccién 1 2 3 4 5

con su vida sexual en general?
14.Durante las Ultimas 4 semanas,

¢cudl ha sido el grado de satistaccion 1 2 3 4 5

con la relacion sexual con su pareja?

MUY BAJO 6 NULO BAJO MODERADO ALTO MUY ALTO

15,Durante las ultimas 4 semanas,

éecémo calificaria la confianza que 1 2 3 4 5

tiene en poder lograr y mantener una

ereccién?

A = Acto sexual; C = Eyacular;
Se define coma la penetracion de la pareja Se define como la expulsion de semen del pene (o la sensacion de hacerio)
B = Actividad sexual; D = Estimulacién sexual;
Incluye el acto sexual, caricias juegos anteriores al acto y la masturbacian Incluye situaciones como juegos amorosos con una pareja o mirar fotos eroticas. efc.
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Anexo 5

CUESTIONARIO DE SALUD SEXUAL PARA VARONES

- SHIM -

Nombre del pacienie

Fecha de evaluacidm

Instrucciones para &l paciente

La salud sexual es una parte importante del bienestar emocional y fisico de un individuo. La disfuncidn
eréctil s una condicidn médica muy comin que afecta a la salud sesual. Alortunadamente, existen vanas
apcines lerapaulicas para esta palologia.

Este cuestionarna se confecciond para ayudare a usied v a8 su médico a identificar la disfuncian ersctil,

51 &ste fuase Su caso. Siasi fuess, su médict podrd aconsejarle el tratamiento mas adecuado.

Cada pregunta tiene varias respuestas posibles. Marque con un circulo aguella gue mejor describa
su situacion, Por lavor, asegirese que escoge una Unica respuesta para cada pregunia,

En los Gitimos 6 mases:

1. £Cdvwme clasificanas su confianza | Muybaja Baja Modamada Ailta Muy alta
an podar Consaguir i mania-
ner una areccidn® T 2 k] - 5
2. Cuando Lo eveccionas com S SR Cagi Pochs wecos A yeces La mayceia Casi siempa
I astimulecion Sexua), door saual rncaliunca (menos de [aproxinada- | de las e SpTIENE
Qud frecusncia SuUS reacChiIes la rnitad o el fmuacho s
Tuevon Suichniamente rigicas las weces) I3 mitad de e ba retad
para fa penelacidn? I liag wcas) d las veces)
] | 1 2 3 4 5
3. Duranle af acio seaal, Mo intentd Casi Pooas veces oo La o Casi siempne
foon qué frecwencia fue capar el acio sewsl | = T (s e {aproximada: | oo las veces siempre
o il B argdcion | la mitad de | menie lamitad | (mucha més
despuMs de haber penatrado lBE weces) e L vt | che la mitad
&8 Sir panaiE? de las weoes)
0 T 2 3 d 5
4. Duvdrade o 200 Seual, Lqud Mo inbantd Extramada- My cifici Cufica Ligesamenis Mo dificl
grado de diffculiad fuve Dars Bl 3000 Sewual | mende il dificil
manfendgr B eracoiin hurstr af
final dal acio sexal? o 7 > 3 4 5
5. Cuando indentd ol acio sexual, Mo inbenit Casi Pocas veces A VBDES La rrgnoria Casi siempn
Loon gud necuencia fue el @cho sensdl | PUnGE RUNGE (s G lapecoimada. | e lEs weoes BT
St oo i wiled T la mitad de | menie la mitad | (mucho mas
L% vl chir 5 wacas) o la miad
i A, il
o T 2 3 P 5
Puntuacion .

Sl la puntuacion es menor o igual gue 21, usted estd mostrando signos de disfuncién eréetil.
Su médico puesde mostrarle varias alternativas de tratamiento que pueden mejorar su situacisan,
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