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Resumen

La eyaculacion precoz (EP) es una disfuncion sexual que afecta a millones de hombres
en el mundo. La evidencia actual sugiere que desde los afios 90 las terapias de corte
psicoldgico tienen cada vez un papel mas limitado en su tratamiento.

Al abrigo del desarrollo tecnoldgico y popularidad que en los tltimos afios ha alcanzado
la industria de la jugueteria sexual una nueva linea de tratamiento cognitivo conductual
(TCC) se ha mostrado prometedora en varios estudios de serie de casos.

Se ha realizado una revision sistematica de los trabajos publicados en relacion a esta
nueva linea de tratamiento, en la que se utilizan dispositivos de ayuda a la masturbacion,
desde una perspectiva critica en relacion a las posibles ventajas e inconvenientes dentro
del panorama actual, donde el abordaje farmacologico es el tratamiento de primera
eleccion.

Dentro de esta linea de tratamiento destaca un nuevo programa de ejercicios
denominado Sphincter Control Training (SCT), que se basa en una nueva teoria de
fondo en relacion al manejo del esfinter externo de la uretra como forma de controlar la
eyaculacion.

Para medir la eficacia de dicho programa de ejercicios en pacientes con EP se ha
desarrollado un ensayo clinico aleatorizado de grupos paralelos en Espafia, en el que se
ha utilizado un dispositivo de ayuda a la masturbacion de fabricacion japonesa
denominado Flip Zero por parte de uno de los grupos.

Se han obteniendo mejoras significativas en los tiempos de latencia eyaculatoria
intravaginal (TLEI) y en variables como el control percibido, satisfaccion sexual y
ansiedad de rendimiento en el grupo de sujetos que utilizéd el dispositivo de ayuda a la
masturbacion para la realizacion del programa SCT.

Palabras clave: Eyaculacion precoz, terapia cognitivo-conductual, dispositivo,
tratamiento, TLEI
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Abstract

Premature ejaculation (PE) is the most common male sexual dysfunction worldwide.
Current evidence suggests that psychological treatment have declined since the early
1990s.

New approach in cognitive behavioral therapy (CBT) has appeared as a result of the
technological development and popularity achieved by the sex toy industry worldwide
in recent years. This new line of treatment has shown promise in a case series studies.

A narrative review of the literature about this line of treatment that using a handheld
device for the treatment of PE has been done. The potential benefits have been
discussed in the context of the current evidence suggest for the treatment of PE.

Special mention should be made here of the use of a new protocol of cognitive-
behavioral treatment for PE called Sphincter Control Training (SCT). It has based on
new theory that men learn to interfere in the ejaculatory reflex through the control of the
external sphincter.

Recently, one randomized controlled trial with two parallel groups have been
undertaken to assess the efficacy and safety of this new protocol of CBT for PE called
SCT and the benefits from the use of a Japanese masturbation device called Flip Zero
for carrying out the individual exercises.

The exercise program is combined with the use of a masturbation device achieve
significantly more improvement in Intravaginal Ejaculatory Latency Time (IELT),
perceived control over ejaculation, sexual satisfaction and perceived stress on
ejaculatory speed than the SCT alone.

Key words: Premature ejaculation, cognitive-behavioral therapy, device, treatment,
IELT.
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Presentacion
La eyaculacion precoz (EP) es la disfuncion sexual mas frecuente en la consulta de

muchos psicologos. A pesar de las dificultades para llegar a una definicion de consenso,
sabemos que afecta a millones de hombres en el mundo. Las herramientas con las que
cuenta el psicologo para tratarla resultan en una amalgama de distintas técnicas que han
experimentado pocos cambios en los ultimos 50 afos.

En la actualidad la falta de protocolos de tratamiento especificos y el hecho de que la
mayoria de estudios con terapias psicoldogicas no cumplen los requisitos para los
estudios basados en pruebas cientificas de alto nivel, han hecho que el atractivo de estos
enfoques haya disminuido en relacion a la evolucion de las estrategias farmacologicas.
En consecuencia, el objetivo de esta tesis es aportar evidencias sobre la eficacia de un
nuevo protocolo como tratamiento psicoldgico cognitivo-conductual para la eyaculacion
precoz. Dicho protocolo es el denominado Sphincter Control Training (SCT), que esta
apoyado por una nueva teoria de fondo en relacion al control del esfinter externo de la
uretra y en el que se utiliza un dispositivo de ayuda a la masturbacién para mejorar los
resultados del tratamiento.

Esta tesis esta formada por 2 articulos que se detallan a continuacion:

Articulo 1: Nuevos tratamientos conductuales que usan dispositivos de ayuda a la
masturbacion para la eyaculacion precoz: Estado del arte.

El objetivo de este trabajo ha sido mostrar los avances mas importantes que se han
logrado en los ultimos afios con respecto a esta nueva linea de tratamiento de la que
surge finalmente nuestro protocolo SCT expuesto en esta tesis.

Articulo 2: Efficacy of Sphincter Control Training (SCT) in the treatment of
premature ejaculation, a new cognitive behavioral approach: A parallel-group
randomized, controlled trial.

El objetivo de este ensayo clinico ha sido medir la eficacia del protocolo SCT para tratar
la EP y determinar si el uso de un dispositivo de ayuda a la masturbacion mejora la
eficacia del mismo. A su vez se propone por primera vez la nueva teoria de fondo en

relacion al papel del esfinter externo de la uretra en el control eyaculatorio.
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Capitulo I. Introduccion

1. Introduccion
1.1 Aproximacion histérica al termino Eyaculacion Precoz

A pesar de que la EP ya aparece descrita en la mitologia griega en su forma mas
extrema (anteportam), no fue hasta 1887 cuando Gross describe el primer caso en
literatura médica de lo que actualmente conocemos como eyaculacion precoz
(Ehrentheil, 1974; 2013).

En 1917 el psicoanalista Karl Abraham considera la EP como un tipo de
neurosis causada por un conflicto inconsciente no resuelto que debia tratarse con
psicoanalisis clasico (Waldinger, 2013).

En 1943 el endocrino aleman Bernhard Schapiro habla ya de la EP como una
alteracion psicosomatica y distingue dos tipos: Hipertonica (Tipo B) e Hipotonica (Tipo
A), la primera presente desde las primeras relaciones coitales, lo que es el germen de la
actual eyaculacion precoz primaria, y la segunda asociada mas a problemas de ereccion,
esta otra en la base de la actual eyaculacion precoz adquirida o secundaria (Schapiro,
1944; Waldinger, 2013).

A partir de la década de los 50 la EP empieza a considerarse mas producto de
una conducta aprendida que de factores psicosomaticos. En este sentido el matrimonio
formado por el famoso ginec6logo William Masters y la sexologa Virginia Johnson
tuvo mucho que ver, ya que realizan varios experimentos con gran repercusion en los
que concluyen que la EP se relaciona con la ansiedad de rendimiento que provocan los
habitos aprendidos desde las primeras experiencias sexuales (Masters & Johnson, 1970;
Waldinger, 2013).

En 1998 una nueva hipdtesis neurobioldgica vuelve a cambiar el paradigma
dominante en cuanto a la etiologia y el tratamiento de la EP. En este caso de manos del
neuropsiquiatra Marcel D. Waldinger se propone como causa neurobioldgica una
hipersensibilidad de los receptores de la 5-HTla y una hiposensibilidad de los
receptores 5S-HT2c en aquellos hombres con EP primaria o de toda la vida (Waldinger,
Berendsen, Blok, Olivier & Holstege, 1998).

En los siguientes aflos incluso se empieza a hablar con fuerza de la EP como una
desorden de origen neurobiologico, endocrino y genético, quedando cada vez mas
relegadas a un segundo plano las hipdtesis psicoldgicas. En gran parte esto fue asi

debido a la poca actualizacion de las explicaciones psicoldgicas y a la falta de
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Capitulo 1. Introduccion

investigaciones que cumplan los requisitos para los estudios basados en pruebas
cientificas de alto nivel (Janssen et al., 2009; Waldinger, 2013).

Aunque en este periodo surgen otras propuestas, como la del grupo de
investigacion de Jannini, en el que se consideran las prostatitis cronica como posible
etiologia de la EP, la realidad es que ninguna de las teorias de corte biologico a dia de
hoy cuenta con el suficiente apoyo empirico (McMahon, Jannini, Serefoglu, &
Hellstrom, 2016; Rodriguez, Marzo, & y Piqueras, 2017)

Parece evidente pues que los determinantes de la EP son, sin duda, complejos y
multifactoriales, ninguna teoria ya sea psicoldgica o bioldgica ha conseguido explicar a
dia de hoy la EP con un aval cientifico y aceptado de manera unanime, a lo que hay que
afiadir que, probablemente, la etiologia de la eyaculacion precoz permanente (primaria)

es diferente a la de la eyaculacion precoz adquirida (secundaria).

1.2 Definicién y subtipos
La falta de una definicion univoca y clara de la EP sigue generando polémica

especialmente en relacion a investigadores y los criterios de la medicina basada en la
evidencia. Son varios los esfuerzos por parte de comités de expertos para validar una
definicion que recoja los aspectos tanto objetivos como subjetivos de esta disfuncion y
que sea de utilidad a investigadores, ya que esta falta de consenso no afecta tanto a los
clinicos en su labor diaria con sus pacientes (Waldinger, Marcel & Schweitzer, 2019).
La Tabla 1 muestra las principales definiciones de EP con sus subtipos mas
aceptadas a dia de hoy y que corresponden a la ultima version del Manual Diagnostico y
Estadistico de los Trastornos Mentales (DSM-5) de la Asociacion Psiquiatrica
Americana (APA) publicada en 2013 y la que se incluye en la ultima version de la
Clasificacion Internacional de las Enfermedades (CIE-11) elaborada por la

Organizacion Mundial de la Salud (OMS) version de 2018.
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Capitulo 1. Introduccion

Destaca en ambas clasificaciones el cambio de terminologia donde la EP pasa a
denominarse Eyaculacion Temprana (ET). Asi mismo aparece una tercera categoria en
la clasificacion de la OMS que estaria reservada a aquellos casos en los que no se
cumplen los criterios de “A lo largo de la vida” (Lifelong) o “Adquirida” (Acquired), la
“No especificada” (Unspecified), que enlazaria con lo que algunos autores han venido a
denominar como EP subjetiva (Waldinger ef al., 2019).

En la definicion del DSM-5 encontramos un punto de corte, fijado en un minuto
tanto parar el subtipo “lifelong” como para el “adquired”, mientras que en la definicion
de la CIE-11 no existe tal punto de corte.

El criterio diagnostico de fijar el punto de corte en un minuto presenta ventajas
en inconvenientes. Asi, en principio facilita la clasificacion mediante una variable
relativamente objetiva como es el tiempo de latencia eyaculatoria intravaginal (TLEI).
Sin embargo, también es cierto que ese umbral de un minuto deja a la inmensa mayoria
de pacientes que consultan por eyaculacion precoz fuera del diagnostico, especialmente
aquellos cuyo subtipo es la adquirida. Esto queda de manifiesto en la primera definicion
de EP basada en la evidencia, auspiciada por el comité de expertos de la International
Society for Sexual Medicine (ISSM) que fija el umbral para este subtipo en 3 minutos o
menos (Serefoglu et al., 2014).

Otra de las ventajas de la clasificacion de la CIE-11 sobre la del DSM-5 es que
viene a resolver una cuestion que ha traido mucha controversia en relacion a la variable
TLEI como variable principal para definir la EP, ya que esta variable, en principio, no
es aplicable a hombres que tienen sexo con otros hombres, los cuales también sufren EP
como ha quedado constatado en literatura cientifica y en la practica clinica desde hace
muchos afios (Shindel, Vittinghoff, & Breyer, 2012).

Parece, por tanto, que la definicion propuesta por la OMS, que en mayo de 2019
se presentd ante la Asamblea Mundial de la Salud para su adopcion formal por los
estados miembros, estando establecida la fecha para su entrada en vigor el 1 de enero de
2022, representa mejoras en relacion a anteriores definiciones para el diagndstico de EP,
siendo esta mas inclusiva y recogiendo un nuevo subtipo, el de EP “sin especificacion”
que se amolda mejor a la clinica de un tipo de paciente que cada vez es mas frecuente en

la consulta.

28



Capitulo I. Introduccion

1.3 Prevalencia
Debido a la falta de una definicion consensuada y a que la mayoria de estudios

tienen un caracter territorial, las prevalencias observadas son muy variables. A pesar de
la falta de consistencia de estos datos epidemioldgicos, la EP es considerada la
disfuncion sexual mas frecuente en el mundo con una prevalencia entre el 20% y el 30%
en poblacion general (Rodriguez et al., 2017; Verze et al., 2018).

Los resultados del primer Estudio Demografico Espafiol sobre Eyaculacion Precoz
(DEEP) desarrollado en 2009 por la Asociacion Espafiola de Andrologia, Medicina
Sexual y Reproductiva (ASESA), sefialaba que el 43% de los espafioles sufre de EP en
algin momento de su vida (Ferran-Garcia, Puigvert-Martinez & Prieto-Castro, 2010).
En este estudio participaron 1,000 hombres de entre 18 y 59 afios y la inmensa mayoria
de encuestados identificaron la EP mas asociada con la pérdida del control sobre su
eyaculacion que con los tiempos de latencia eyaculatoria (Ferran-Garcia et al., 2010).

En dos estudios desarrollados en cinco naciones, entre las que se encontraba
Espaiia, los TLEI medios en hombres de la poblacion general para estos cinco paises en
conjunto eran de 5.4 minutos en uno de ellos (rango = 0.55-44.1 minutos) y 6.0 minutos
(rango = 0.10-52.7 minutos) en el otro (Gao et al., 2013a; Waldinger et al., 2005;
Waldinger, McIntosh, & Schweitzer, 2009).

Si atendemos a la definicion del DSM-5 o de la ISSM sobre la EP, en estos dos
estudios solo el 2.5% de los hombres tenian un TLEI de menos de un minuto y el 6% de
menos de dos minutos (Ferran-Garcia et al., 2010; Rodriguez et al., 2017).

Si adoptamos una definicion mas amplia de EP basada en los postulados de la
ISSM, y consideramos que para la EP adquirida puede considerarse en el umbral de los
3 minutos de TLEI, encontramos varios estudios que indican que hay entre un 3.9% y
un 6.3% de prevalencia en poblacion general para este subtipo (Mas, 2014).

Si consideramos la propuesta de Waldinger del subtipo subjetivo de EP, existen
ya datos de prevalencia que van desde el 5.1% al 6.4% para dicha categoria (Gao et al.,
2013b; Serefoglu et al., 2011b).

En funcion de los datos, parece pues que la cuestion de la prevalencia de la EP
sigue abierta, aunque es cierto que si sumamos las prevalencias para los diferentes
subtipos que se describen en la literatura cientifica, estariamos alrededor de ese 20%,

frecuentemente descrito por los expertos para la poblacion general.

29



Capitulo 1. Introduccion

1.4 Medidas e instrumentos de evaluacion
Es, sin duda, el TLEI, medido mediante un cronémetro, la variable mas utilizada

en ensayos clinicos y estudios observacionales, aunque es cierto que resulta de menor
utilidad en el ambito clinico (Althof et al. 2014a).

Existen ademds varios cuestionarios, ampliamente contrastados y validados
psicométricamente, que se han desarrollado fundamentalmente como herramientas de
investigacion (Rodriguez et al., 2017).

En la tabla 2 podemos observar los tres cuestionarios mas relevantes hasta la
fecha y sus principales caracteristicas.

Tabla 2. Instrumentos de evaluacion recomendados en EP.

Nombre Numero de items  Dominios

Premature Ejaculation 4 1. Control percibido sobre la

Profile (PEP; Patrick et eyaculacion

al., 2009) 2. Satisfaccion con la relacion
sexual

3. Distress personal
4. Dificultades interpersonales
asociadas a la eyaculacion

Index of Premature 10 1. Control
Ejaculation (IPE; Althof 2. Satisfaccion sexual
etal., 20006) 3. Distress
Premature Ejaculation 5 No tiene

Diagnostic Tool (PEDT;
Symonds, Perelman et al.,
2007)

Tanto el PEP como el IPE cuentas con extensas bases de datos y cumplen con la
mayor parte de los criterios para el desarrollo de las pruebas y su validacion.

El PEP fue validado sobre poblacion estadounidense y europea de Alemania,
Francia, Reino Unido, Italia y Polonia, aunque se ha utilizado también con poblacion
espafiola. Es un instrumento autoinformado que consta de cuatro medidas (Control
percibido sobre la eyaculacion, estrés personal relacionado con la eyaculacion,
satisfaccion con las relaciones sexuales y dificultad interpersonal relacionada con la
eyaculacion) que arrojan un perfil y una puntuacion general donde las peores
puntuaciones expresan un peor rendimiento. El coeficiente de fiabilidad entre clases va

del 0.66 al 0.83 y su validez fue contrastada con la dapoxetina y los Tiempos de
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Latencia de Eyaculacion Intravaginal (TLEI). (Ho, 2012; Rodriguez, Marzo, &
Piqueras, 2019).

En cuanto al IPE, desarrollado inicialmente en China en 2004, fue
posteriormente actualizado y nuevamente validado en 2006, en donde se incluy6é una
muestra de poblacion espafiola en uno de los estudios que se utilizaron para dicha
validacion. Este inventario consta de 10 items que dan lugar a tres dominios con una
consistencia interna (alfa de Cronbach) y una confianza Test/retest de entre .70 y .9026.
Se validé a partir de medidas de Tiempos de Latencia de eyaculacion intravaginal
(IELT) con una validez convergente de entre .60 y .7526. Las puntuaciones entre cada
dominio van de 0 a 100 y las mas elevadas se asocian a un mayor control y satisfaccion
sexual y un menor estrés.(Althof ez al., 2006).

Por su parte el PEDT, en cuyo proceso de validacion se incluy6 una muestra de
poblacion espafiola cuenta con una base de datos mas modesta, aunque presenta una
gran ventaja en relacion a los otros dos cuestionarios, al incluir un punto de corte para el
diagnoéstico de EP a diferencia del PEP o el IPE. La fiabilidad test-retest es de .82 y
todos los items discriminan de forma estadisticamente significativa entre pacientes con
PE y sin PE. (Althof, 2016a; Rodriguez et al., 2017; Symonds et al., 2007b).

Este tipo de instrumentos de evaluacion nunca deberian sustituir a una
evaluacion cara a cara y clinica en profundidad. Ademas estos tres cuestionarios no
estan basados en las Gltimas definiciones del DSM-5 o la CIE-11 de EP y no sirven para

medir los subtipos propuestos de EP actuales (Althof, 2016a).

1.5 Etiologia
Los intentos para explicar la etiologia de la eyaculacion precoz han incluido una

amplia gama de teorias biologicas y psicologicas desde principios del siglo pasado.
Muchas de estas etiologias propuestas no han sido apoyadas suficientemente con la
evidencia empirica (Rodriguez et al., 2017).

La realidad es que la EP tiene una etiologia compleja y multifactorial. Se asume
un componente bioldgico importante especialmente para la EP primaria y para buena
parte de las adquiridas. Aunque también se admite que diversos factores psicologicos
individuales, biogréaficos y de relacion interpersonal parecen estar detras de su aparicion

(Mas, 2014b)
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Ademas, hay que tener en cuenta que los diversos factores y teorias propuestas
hasta la fechas intentan explicar una condicion que desde el punto de vista fisiologico se
puede considerar como un proceso normal.

En el caso de la EP adquirida o secundaria se asocia en la actualidad a la
ansiedad de rendimiento, problemas de pareja, dificultades con la ereccion, prostatitis
agudas, hipertiroidismo, uso de drogas recreativas y procesos de retirada de algunos
farmacos como los Inhibidores Selectivos de la Recaptacion de Serotonina (McMahon,
Jannini, Serefoglu, & Hellstrom, 2016b).

Entre los factores de riesgo psicologicos, la ansiedad de rendimiento ha sido el
factor tradicionalmente que mas se asociado en el ambito de la medicina sexual con la
EP, a pesar de no existir ninguna evidencia cientifica de su rol como causante de esta .Si
se ha podido establecer una relacion bidireccional entre la ansiedad y la depresion con la
EP, pero sigue sin resolverse la cuestion de si estos factores psicoldgicos son causa o
consecuencia (McMahon et al. 2016b) .

Entre los factores de riesgo endocrinos se han postulado diversas hipdtesis en
relacion a niveles patologicos de algunas hormonas y su influencia en la eyaculacion.
Niveles bajos de testosterona asociados al hipogonadismo se han relacionado tanto con
la eyaculacion retardada como con la precoz. En la actualidad no se han podido
establecer los mecanismos y mediadores de este fendomeno, aunque los niveles de esta
hormona parecen tener un rol en el complejo mecanismo de la eyaculacion (McMahon,
etal., 2016b).

También se ha asociado la hipoprolactinemia con la EP, aunque en este caso
parece que los condicionantes psicoldgicos, en especial la ansiedad y estrés jugarian un
papel clave. Por otra parte los niveles de hormonas tiroideas propios del hipotiroidismo
y el hipertiroidismo se han asociado también a la EP, aunque el mecanismo de accion se
desconoce, una de la hipotesis con mas peso explicaria este efecto en base a la relacion
de estas hormonas con el sistema nervioso autonomo simpatico.

Entre los factores de riesgo uroldgicos, el sindrome de prostatitis cronica (PC) ha
sido el mas estudiado encontrandose una alta prevalencia en pacientes con EP y
viceversa, tanto en EP adquirida como de toda la vida. A pesar de esto el mecanismo
exacto no ha sido todavia identificado. El tratamiento con antibidticos de la PC y la
mejora de la funcion eyaculatoria presenta un fuerte apoyo empirico. En relacion con el
Varicocele, patologia comin que afecta a las venas que hay a lo largo del cordon

espermatico, se ha asociado también como posible factor de riesgo de la EP en algunos
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estudios, bajo la hipotesis de una afectacion generalizada a la funcion sexual masculina
y en especial por la asociacion que tiene esta patologia con niveles elevados de
inflamacion en el area pélvica.

Por su parte, para la EP primaria se ha ido imponiendo la hipotesis
neurobiologica en la que se postula la existencia de un llamado “fenotipo hipertonico”
en el que la EP estaria mediada por una compleja interaccion entre el sistema nervioso
central, el periférico y el sistema endocrino e influida por factores genéticos (Waldinger,
2016).

Esta hipotesis incluiria los distintos estudios sobre el papel de los
neurotransmisores y receptores de la 5-HT en la EP, asi como el rol que juega la
dopamina y procesos endocrinos relacionados con la oxitocina, la prolactina y otros
factores gonadotroficos (Waldinger, 2016).

Estas nuevas hipotesis neurobiologicas también intentan dar explicacion a una
realidad, tanto en literatura cientifica como en la clinica, en relacion con la fuerte
asociacion que existe entre la disfuncion eréctil (DE) y la EP. No obstante resaltar que
es comun que cuando conviven ambas disfunciones sexuales también existan altos
niveles de ansiedad de rendimiento.

Como sefialamos anteriormente son muchos los esfuerzos en explicar un
fendomeno fisiologico normal que responde a una compleja interaccion de factores
fisicos y psicolégicos y en el que se observa una gran variabilidad entre los hombres

que consultan por esta condicion.

1.6 Tratamientos actuales
En la actualidad los tratamientos de primera linea para la EP son farmacoldgicos.

En la tabla 3 podemos observar las recomendaciones de una de las sociedades mas
importantes del mundo de medicina sexual (la ISSM) y que se caracteriza por el

marcado caracter multidisciplinar de sus miembros.
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Capitulo I. Introduccion

A pesar de que la Dapoxetina es el unico tratamiento oral indicado en algunos
paises como es el caso de Espafia, para la EP, es la Paroxetina el ISRS que mayor
retardo genera especialmente en hombres que padecen eyaculacion precoz primaria y
que estan en ese umbral de 1 minuto o menos de TLEI (Waldinger, 2018).

En el caso de los tratamientos topicos, destaca la aparicion reciente de Fortacin,
también disponible en nuestro pais, cuya nueva formulacion de lidocaina y prilocaina
mejora el perfil de efectos secundarios de anteriores versiones de este tipo de
tratamientos (Post & Burri, 2017).

Varios investigadores han informado de su experiencia con los bloqueantes
adrenérgicos al selectivos, especialmente la silodosina a demanda, para el tratamiento
de la EP con buenos resultados, siendo usados habitualmente en paises como Japon
como tratamiento de primera linea (Sato et al., 2017).

Sustancias como el Tramadol, e incluso el uso de Inhibidores de la
fosfodiestarasa 5 (IPED-5), han demostrado cierta eficacia también, aunque no son
opciones actualmente recomendadas para el tratamiento de la EP (Martin, Nolen,
Podolnick, & Wang, 2017).

En relacion a los tratamientos de tipo psicoldgico, a pesar de carecer de efectos
secundarios y presentar en general un menor coste, han ido cediendo protagonismo en
los ultimos afios, en parte debido a la falta de actualizacion, de protocolos bien
definidos y a que la mayoria de estudios que miden la eficacia de estos no cumplen los
estandares de la medicina basada en la evidencia (Althof, 2016a; Rodriguez et al.,
2019).

En una revision reciente se concluye que el tratamiento combinado de
Dapoxetina con terapia conductual fue mas efectivo para el tratamiento de la EP
primaria que el uso unicamente de Dapoxetina (Bao et al., 2019).

En esta misma revision se concluye que la psicoterapia centrada en resolver
distintos problemas que se relacionan con la EP asi como las técnicas clasicas de parada
y arranque, del apreton, la focalizacion sensorial y el trabajo del suelo pélvico son las
estrategias mas utilizadas para el manejo de la EP, a pesar de existir poca evidencia de
su eficacia utilizadas de manera individual (Bao et al., 2019).

A pesar de que se necesitan mas estudios con mejores muestras, métodos y
medidas, los tratamientos psicologicos son recomendados por algunos comités de

expertos como el de la ISSM.
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En este sentido para la EP primaria se recomiendan el tratamiento combinado
farmacologico y psicoldgico. Esto redunda en una mejor adherencia al tratamiento
farmacologico y en una menor tasa de recaidas una vez se retira este.

Ademas, para la EP secundaria o adquirida se recomienda la terapia conductual
y la psicoterapia también sola, ademds de en combinacion con farmacoterapia
(Althof, 2016a).

Incluso para el subtipo de EP propuesto por Waldinger denominado subjetiva se

recomienda como unico tratamiento de primera linea la psicoterapia y la terapia

conductual (Althof, 2016a).

1.7 Nueva linea de tratamiento

Dentro de los tratamientos conductuales surge una nueva linea de tratamiento
esperanzadora, basada en el uso de dispositivos de ayuda a la masturbacion en
combinacidn con estrategias clasicas para el manejo de la EP (Rodriguez ef al., 2017).

Esta nueva linea surge al abrigo del desarrollo tecnologico y popularidad, que en
los ultimos afios, ha alcanzado la industria de la jugueteria sexual, a lo que hay que
sumar la tendencia de los grandes fabricantes de este sector a ofrecer productos a sus
clientes basados en la mejora de su bienestar y salud sexual (Rodriguez et al., 2017)

En la tabla 4 se incluye una revision de todas las publicaciones que forman parte

de esta linea de tratamiento hasta la fecha.
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Capitulo 1. Introduccion

El primer dispositivo disefiado por Zamar y sus posteriores modificaciones ha
sido objeto de tres estudios, dos ellos publicados en revistas cientificas y el mas potente,
a priori, presentado unicamente como comunicacion oral en un congreso de medicina
sexual celebrado en Chicago en 2012. Si en un primer momento atribuian su eficacia a
una suerte de desensibilizacion de los receptores del glande, producto de la vibracion
que generaba, en su ultima version del mismo considera clave para su eficacia usar
dicho dispositivo junto con los ejercicios clasicos de parada y arranque de Semans
(Rodriguez et al., 2017; Semans, 1956).

La version mas reciente de dicho dispositivo, patentado y aprobado por la FDA
para su uso en EP, ha comenzado a comercializarse en Estados Unidos el afio pasado
bajo el nombre de Prolong y han denominado a la secuencia de ejercicios utilizada
Prolong Control Training Program.

Los resultados de los primeros, estudios desarrollados directamente por los
creadores del dispositivo vibrador, mostraban resultados muy superiores a los que
obtuvo Jern en 2014, en una réplica de dichos estudios, aunque implementando mejoras
como unos estadisticos mas potentes, para comparar medidas pre y post-test, la
existencia de un grupo de control, una asignacion aleatoria de los sujetos y el uso del
modulo de ecuaciones de estimacion del SPSS para superar la gran limitacion del
tamafio muestral de esta e investigaciones anteriores (Rodriguez et al., 2017).

En 2014 se empieza a utilizar en Espafa por el area clinica del Instituto
Sexolégico Murciano (ISM), centro sanitario privado, un dispositivo de ayuda a la
masturbacion de fabricacion japonesa denominado Flip Hole White en el protocolo de
tratamiento de la EP. Este dispositivo reproduce durante la masturbacion el tipo de
estimulacion sensorial que recibe los receptores nerviosos del pene durante el coito
(Rodriguez et al., 2017).

En 2015, el 4rea investigacion de este centro sanitario publica una serie de casos
en una revista de medicina sexual china replicando el estudio de Jern de 2014, pero con
este nuevo dispositivo. De los 15 sujetos estudiados solo se pudieron reportar tres
medidas post-tratamiento validas lo que supone una gran limitacion a sus conclusiones.
Los resultados indicaban aumentos de los TLEI prometedores. En este caso los
investigadores, en linea con los postulados de Wise y Zamar, explican sus resultados en
base a un proceso de habituacion de los receptores del glande por un uso repetido y por

su intensa estimulacion de los receptores nerviosos provocada por el dispositivo
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japonés, aunque este carecia de vibracion (Rodriguez et al., 2017; Rodriguez et al.,
2015).

En 2016 el mismo grupo de investigacion publica una nueva serie de casos,
usando esta vez como novedad el cuestionario PEP como variable principal de medida y
un nuevo dispositivo de la misma multinacional japonesa TENGA, Co, pero en este
caso el modelo Flip Hole Black. A diferencia del estudio anterior los sujetos desarrollan
un programa de ejercicios adaptado de la estrategia de parada y arranque clasica de
Semans durante 6 semanas. Los resultados finales, para el total de 18 pacientes que
completaron el estudio, muestran una elevada proporcion de sujetos que cumplian los
criterios de beneficio clinico, en concreto el 83% de los sujetos obtuvieron beneficio
clinico en la variable control eyaculatorio durante la relacion coital, y el 72% en las
variables angustia por la eyaculacion y dificultades interpersonales. Esto resultados son
similares a los publicados para un ensayo clinico desarrollado en 22 paises para
Dapoxetina que establece el mismo criterio de beneficio clinico que el de este cases
series (Buvat, Tesfaye, Rothman, Rivas, & Giuliano, 2009; Rodriguez et al., 2017). En
este caso, los resultados obtenidos tras 6 semanas se atribuyen a la combinacion del uso
del dispositivo y de la estrategia de parada y arranque adaptada, establecida en el
protocolo de ejercicios, abandonando asi la hipotesis de la habituacion (Rodriguez et al.,
2017).

Ese mismo afio Rodriguez presenta en la seccion oficial del Congreso Mundial
de Medicina Sexual de Beijing, organizado por la ISSM, una nueva version de este
programa de ejercicios adaptada de Semans, denominado SCT para utilizar con un
dispositivo de ayuda a la masturbacion, junto con una nueva teoria de fondo en relacion
con el control eyaculatorio mediante la apertura del esfinter externo de la uretra.

En 2017, el area de investigacion de ISM, en colaboracion con el departamento
de Psicologia de la Salud de la UMH, desarrollan conjuntamente un ensayo clinico
aleatorizado en el que miden la eficacia de este nuevo protocolo de tratamiento
denominado SCT, y cuyos resultados han sido publicados este afio en un articulo que
forma parte integral de esta tesis.

En este articulo se describe, por primera vez en una revista cientifica, la teoria de
fondo en la que se basa este programa SCT, en relacién con el manejo del esfinter
externo de la uretra y se responde al interrogante en cuanto al beneficio real del uso de
dispositivos de ayuda a la masturbacion en el tratamiento de la EP, al establecerse una

metodologia de grupos de tratamiento paralelos con y sin dispositivo.
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Objetivos
2.1 Objetivos generales

Enmarcada en esta nueva linea de investigacion, y apoyados en la experiencia
previa acumulada, tanto a nivel clinico como en nuestra investigacion de afios
anteriores, el objetivo de esta tesis ha sido demostrar la eficacia y utilidad de un nuevo
protocolo de tratamiento de tipo cognitivo-conductual para el tratamiento de la EP,
denominado Sphincter Control Training, disefiado para su implementacion junto con un
dispositivo de ayuda a la masturbacion y apoyado en una nueva teoria de fondo.

Para llevar a cabo esta tarea, se realiz6, en primer lugar, una revision sistematica
de esta nueva linea de tratamiento que utiliza dispositivos de ayuda a la masturbacion
desde un punto de vista critico, para poder asi comprender mejor e identificar ciertas
limitaciones en relacion con los dispositivos, ejercicios y metodologias de investigacion
utilizadas. Se incluye este articulo como parte de la tesis.

El segundo estudio, objeto de esta tesis, consiste en un ensayo clinico
aleatorizado de grupos paralelos, en el que se busca medir la eficacia de la ultima
version del programa de ejercicios denominado Sphincter Control Training para el
tratamiento de la EP, en dos condiciones, la primera sin la utilizacion de dispositivo, en
la otra se utiliza un dispositivo de ayuda a la masturbacion de uso comercial fabricado
en Japon.

A continuacion, se detallan los titulos de los dos estudios:
- Nuevos tratamientos conductuales que usan dispositivos de ayuda a la
masturbacion para la eyaculacion precoz: Estado del arte.
- Efficacy of Sphincter Control Training (SCT) in the treatment of premature
ejaculation, a new cognitive behavioral approach: A parallel-group randomized,

controlled trial.

2.2 Objetivos especificos
Los objetivos especificos de cada estudio se enumeran a continuacion:
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Estudio 1

1.

Realizar un analisis documental que muestre los avances mas importantes que se
han logrado con respecto al uso de dispositivos de ayuda a la masturbacion en el

tratamiento de la EP.

2. Realizar un andlisis critico del marco teorico, diferencias y semejanzas entre los
distintos intentos de utilizar dispositivos de ayuda a la masturbacion en el
tratamiento de la EP.

Estudio 2

1. Determinar si el programa nuevo programa de ejercicios cognitivo-conductual
SCT para el tratamiento de la EP se beneficia del uso de un dispositivo de ayuda
a la masturbacion.

2. Desarrollar una hipotesis que explique el posible beneficio obtenido con el
desarrollo del programa SCT junto con el dispositivo de ayuda a la
masturbacion.

3. Proponer una nueva diana terapéutica en el manejo de la EP para estudios

futuros.
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Estudio 1

Nuevos tratamientos conductuales que usan dispositivos de ayuda a la
masturbacion para la eyaculacion precoz: Estado del arte.
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Resumen
La eyaculacion precoz (EP) es considerada la disfuncion sexual masculina mas

frecuente, ya que afecta a millones de hombres en todo el mundo. En la actualidad los
tratamientos para la EP consisten en una combinacion de farmacos y terapias
sexologicas o psicoldgicas, en especial técnicas conductuales para el hombre y su
pareja. Las principales guias para el manejo de la EP recomiendan el uso de farmacos
como tratamiento de primera linea. La Dapoxetina es el inico tratamiento aprobado
para la EP en mas de 50 paises. Otros medicamentos usados con frecuencia para la EP
no estan aprobados para su uso. Las técnicas conductuales no estan recomendadas en el
tratamiento de la EP. Sin embargo, publicaciones recientes indican que la combinacion
de farmacos con estas técnicas produce mejores resultados que solo el tratamiento
farmacolégico. En consecuencia, el objetivo de este trabajo es realizar una revision
narrativa sobre los nuevos tratamientos conductuales que usan dispositivos de ayuda a
la masturbacion para la eyaculacion precoz. Asi, recientemente, diversos estudios han
arrojado resultados prometedores usando una nueva modalidad de tratamiento
conductual que surge como alternativa a los tratamientos farmacolégicos. Esta combina
el uso de dispositivos de ayuda a la masturbacion, junto con una adaptacion de la
técnica clasica de parada y arranque que introdujo Semans en 1956.

Palabras clave: Eyaculacion precoz, dispositivos, terapias conductuales,

entrenamiento, control.
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Abstract
Premature ejaculation (PE) is considered the most frequently male sexual dysfunction

and affects several millions of men worldwide. Current treatments for PE include a
combination of pharmacological, psychological, sexological and/or behavioral
approaches for the man and his partner. Major guidelines for management of PE
recommend the use of drug therapy as a first line choice. Dapoxetine is the only
treatment approved for PE in more than 50 countries. Other medications used frequently
in PE are off-label indications. Behavioral techniques are not recommended for use in
PE. However recent publication had showed that the combination of drug and
behavioral treatment provides better results than drug alone. Consequently, the purpose
of this manuscript is to provide a narrative review on new behavioral treatments using a
handheld device for premature ejaculation. Thus, recent studies have shown promising
results for a behavioral treatment intervention using a handheld stimulation device in a
variation of the classical stop-start technique first introduced by Semans in 1956 that
suggest that behavioral treatment interventions are promising alternatives to

pharmacological

Key words: Premature ejaculation, device, behavior therapy, training, control.
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MARCO TEORICO

La eyaculacion precoz (EP) es la disfuncion sexual mas frecuente y afecta a
millones de hombres en el mundo (Russo et al., 2016).

Cuando hablamos de EP nos referimos a una condicion en la que se da una
falta de control eyaculatorio acompafiado de tiempos de latencia eyaculatoria
intravaginal (TLEI) cortos, con una estimulacién minima y antes de que la persona lo
desee.

Esto normalmente acaba generando insatisfaccion en ambos miembros de la

pareja y aumentando la ansiedad por el rendimiento lo que agrava la disfuncion.

Definicion y subtipos

El impacto epidemioldgico de la EP ha sido dificil de determinar dada la
falta de una definicidon univoca y clara sobre la misma. Las dos principales definiciones
venian una en el Manual Diagnodstico y Estadistico de los Trastornos Mentales V-
Texto Revisado (DSM-IV-TR) y la otra se incluia en la Clasificacion Internacional de
las Enfermedades de la Organizacion Mundial de la Salud -10 (CIE-10). No seria
hasta el 2014 cuando la Sociedad Internacional de Medicina Sexual (ISSM) a través
de un comité de expertos de distintas disciplinas propuso la primera definicion basada
en la evidencia en la que se tenian en cuenta los tiempos eyaculatorios, la falta de
control sobre la eyaculacion y las consecuencias negativas emocionales que provocaba
(Serefoglu et al., 2014).

La definicion se aplica tanto a la EP que ocurre desde la primera experiencia
sexual primaria, como a la secundaria, cuando aparece tras un periodo de relaciones
sexuales sin padecerla, pero se limita a la actividad sexual intravaginal, ya que las
correlaciones entre sexo oral, latencia de masturbacion y el coito no son
consistentemente altas. Ademas, no define la EP cuando los hombres tienen sexo entre
ellos. El Comité de expertos de la ISSM concluy6 que no habia suficiente informacion
disponible para ampliar la definicion de estas otras situaciones o grupos.

La definicion del DSM-5 de la EP, publicada en 2013, es coherente con la
definicion de la ISSM e incluye también el criterio de aproximadamente 1 minuto de
TLEI, asi como la inclusion de la angustia. Asimismo, pide al clinico especificar los
subtipos de primaria y secundaria, también si se da en todos los contextos, es decir

generalizada o situacional a alguno de ellos, asi como la gravedad de la disfuncion.
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A dia de hoy, lo que mas controversia genera en las nuevas definiciones de la
EP es, sin duda, la medicion subjetiva de los TLEI. A esto hay que sumarle que
algunos hombres que se auto-diagnostican de EP y solicitan tratamiento, no cumplen
con los criterios para EP de la ISSM. Waldinger, Zwinderman, Olivier, & Schweitzer
(2008) y Jannini & Waldinger, (2013) han propuesto dos "subtipos" adicionales para
los hombres que estan angustiados por su funcion eyaculatoria pero que no cumplen
el criterio diagnostico de EP. Los designd6 como EP Variable (VPE) y EP
Subjetiva (SPE). Estos dos nuevos subtipos no se considera una disfuncion sexual

sino mas bien una variacion normal en el desempefio sexual.

Prevalencia

Debido en parte a esta falta de una definicion de consenso, los estudios
epidemioldgicos de los ultimos afios muestran mucha variabilidad. La mayoria de los
estudios utilizaron la definicion del DSM-IV-TR con una tasa de prevalencia del 20-
30%. Como la definicion del DSM-IV-TR carece de criterios diagnosticos objetivos, la
alta prevalencia de EP referidas en muchas de estas encuestas es una fuente de debate
en curso.

En dos estudios de cinco naciones (Turquia, Estados Unidos, Reino Unido,
Paises Bajos y Espafnia) de TLEI en hombres de la poblacion general, el promedio era
de 5,4 minutos de TLEI (rango, 0,55 a 44,1 minutos) y 6,0 minutos (rango 0,1 a 52,7
minutos), respectivamente (Waldinger et al., 2005; Waldinger et al., 2009). En estas
muestras el 2,5% de los hombres tenian un TLE de menos de un minuto y el 6% de
menos de dos minutos. Sobre la base de estos datos y las definiciones de EP del ISSM
y el DSM-5, en términos de un TLEI de aproximadamente 1 minuto, la prevalencia de
EP de por vida es poco probable que supere el 4% de la poblacion general.

Serefoglu, Cimen, Atmaca y Balbay (2010) y Serefoglu et al. (2011a, 2011b)
fueron los primeros en producir las tasas de prevalencia para los cuatro subtipos de
EP, como se describieron por Waldinger et al. (2008). Su estudio de 2010 informo de
la distribucion de los subtipos de EP en pacientes con EP ingresados en una clinica
ambulatoria de urologia en Turquia, mientras que un posterior estudio, Serefoglu
(2011b), informaron de la prevalencia de los subtipos de EP en la poblacion general
masculina en Turquia, seleccionada al azar por un método de muestreo
proporcional segin el codigo postal. Este disefio de investigacion fue replicado por

Gao et al. (2013) en la poblacion china. En ambos estudios, una proporcion
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relativamente alta de los hombres (20,0 % en Turquia y el 25,8 % en China)
reconocieron la preocupacion por eyacular demasiado rapido, consistente con los
estudios de prevalencia de informes anteriores de EP.

Existen ademas diferencias significativas entre las tasas de prevalencia de EP
en los datos de poblacion general y de la clinica porque la mayoria de los hombres
con EP no buscan tratamiento.

En el Estudio Global de Actitudes y Conductas Sexuales (GSSAB) realizado en
29 paises, que recoge datos de 13.618 hombres, un tercio se declaraban eyaculadores
precoces.

Tomando en cuenta los datos epidemioldgicos recientes que muestran que
alrededor del 25% de los hombres estan descontentos con su tiempo de respuesta
eyaculatoria, la duracion de las cuales es bastante semejante al tiempo de eyaculacion
normal en los hombres, y aceptando la reciente propuesta de subtipo EP prematura
subjetiva como Disfuncién Sexual, puede ser que el descontento con el tiempo de
respuesta eyaculatoria pueda tener mayor prevalencia que la eyaculacion precoz real,

particularmente cuando esta tltima esta definida por una 1 min de TLEL

Medidas de evaluacion

Las medidas de evaluacion estandarizadas para la EP incluyen el uso de
cuestionarios validados, ademas de las medidas de cronometraje de la latencia
eyaculatoria. Estas medidas son relativamente nuevas y se desarrollaron principalmente
para su uso como herramientas de investigacion. Varios cuestionarios que evaluaban
tanto la EP primaria como secundaria han sido descritos en la literatura, aunque s6lo un
pequeno numero ha sido ampliamente probados y validados psicométricamente. Cinco
cuestionarios validados se han desarrollado y publicado hasta la fecha. Actualmente,
hay dos cuestionarios que tienen unas extensas bases de datos y cumplen con la
mayor parte de los criterios para el desarrollo de las pruebas y la validacion: El Perfil
de Eyaculacion Precoz (PEP) (Patrick et al., 2009) y el indice de Eyaculacion Precoz
(IPE) (Althof et al., 2006). La tercera medida de diagnostico breve el Premature
Ejaculation Diagnostic Tool (PEDT) desarrollada, con una base de datos modesta esta
disponible para uso clinico (Symonds et al., 2007b). Otras dos medidas (Cuestionarios
arabe y chino de la EP) tienen validacion minima. Estos dos tltimos no se recomiendan
para el uso clinico. Dependiendo de la necesidad especifica, el PEP o IPE siguen siendo

las medidas de cuestionario preferidas para la evaluacion de los subtipos de EP de
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toda la vida o adquirida, particularmente para el seguimiento de la capacidad de

respuesta al tratamiento.

Etiologia

Los intentos para explicar la etiologia de la eyaculacion precoz han incluido una
amplia gama de teorias bioldgicas y psicoldgicas. Muchas de estas etiologias
propuestas no han sido apoyadas suficientemente con la evidencia empirica.

Las teorias psicologicas incluyen el efecto de la experiencia temprana y el
condicionamiento sexual, la ansiedad, la técnica sexual, la frecuencia de la actividad
sexual, y explicaciones psicodinamicas del desarrollo. Las explicaciones biologicas
incluyen las teorias evolucionistas, la sensibilidad del pene, niveles de
neurotransmisores centrales y la sensibilidad del receptor, el grado de excitabilidad, la
velocidad del reflejo eyaculatorio, y el nivel de las hormonas sexuales.

Parece evidente que los determinantes de la EP son, sin duda, complejos y
multifactoriales, a lo que hay que anadir que probablemente la etiologia de la
eyaculacion precoz permanente es diferente a la de la eyaculacion precoz adquirida.

En el caso de las EP permanente los factores genéticos y epigenéticos pueden
jugar un papel en su desarrollo, y varias hipotesis estan actualmente bajo
investigacion. La primera prueba de la existencia de una base genética para la latencia
eyaculatoria la demostrd recientemente (Janssen et al., 2009b), que informaron de que
un gen polimoérfico del transportador de 5-HT (5 - HTT) estd asociado con la rapidez
de la eyaculacion en hombres con EP permanente.

Waldinger (2002) hipotetiza que la eyaculacion temprana permanente en los
seres humanos puede ser explicada por una hiposensibilidad del receptor 5-HT 2C y /
o hipersensibilidad del receptor 5-HT1A.

La EP permanente es mas probable que se mantenga por causas congénitas,
mientras que la forma adquirida debe ser basada en hechos psicoldgicos o agentes
nocivos organicos capaces de afectar el complejo mecanismo de la eyaculacion.

La EP adquirida se ha correlacionado con condiciones psicologicas,
neurologicas, hormonales y urologicas, y otros sintomas sexuales como la disfuncion
eréctil (DE).

Podemos hablar de factores de riesgo de la EP organicos. La asociacion entre
EP e hipersensibilidad es ain objeto de debate (Rowland, Haensel, Blom, & Slob,

1993). Encontraron umbrales para eyaculadores precoces acordes con el grupo de
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control, mientras que los hombres con disfuncion o combinacion de disfuncion eréctil y
EP mostraron umbrales significativamente elevados. Estos resultados no apoyan un
papel primario de la sensibilidad del pene en la latencia eyaculatoria y sugieren que
otros factores somaticos o cognitivos pueden desempefiar un papel mas critico en la EP.

Los datos recientes sugieren que la testosterona juega un papel facilitador en el
control del reflejo eyaculatorio, con diferentes niveles de testosterona identifican
diferentes tipos de alteracion eyaculatoria. Mientras niveles mas altos de testosterona
caracterizan la EP, los niveles bajos de testosterona se han asociado con el retraso en la
eyaculacion (Corona ef al., 2008). La testosterona, ademas de su accion sobre la
respuesta sexual, influye profundamente en el comportamiento masculino. Keleta,
Lumia, Anderson y McGinnis (2007) han demostrado que el tratamiento con
testosterona a largo plazo en ratas disminuye significativamente la Serotonina (5-HT)
en el cerebro. Otra posibilidad intrigante implica el papel periférico de Ia
testosterona en la regulacion de la motilidad del tracto genital masculino.

Se ha encontrado en pacientes con hipertiroidismo una alta prevalencia de EP
adquirida, mientras que el retraso de la eyaculacion ha sido la principal queja sexual en
los hombres con hipotiroidismo, ademds tanto en la eyaculacion precoz como en el
retraso eyaculatorio se ha invertido en el logro de eutiroidismo en ausencia de cualquier
otro tratamiento para la sintomatologia sexual (Carani et al.,, 2005). La relacion
especifica entre las hormonas tiroideas y los mecanismos eyaculatorios es actualmente
desconocida, han sido sugeridos tres posibles sitios de accion: el sistema nervioso
simpatico, la via serotoninérgica y el sistema endocrino / paracrino.

La relacion entre la prostata y la EP ha estado atrayendo un creciente interés. En
el modelo cléasico que explica el proceso de eyaculacion humano, la emision, con la
formacion de una “camara de presion” creada en la uretra prostatica, es seguida de
la expulsion (contracciones ritmicas del musculo bulboesponjoso) del fluido seminal
(Marberger, 1974). La inflamacién e infecciones de la prostata han sido
anecdoticamente correlacionadas con EP. Screponi ef al. (2001) y McMahon, Jannini,
Serefoglu, y Hellstrom (2016) primero demostraron, utilizando la prueba Meares-
Stamey, una prevalencia relativamente alta de inflamaciones e infecciones prostaticas
en los hombres con EP. Suponiendo que la relacion es causal, la inflamacion de la
prostata podria alterar las sensaciones derivadas del tracto genital masculino de tal
manera que el hombre es incapaz de reconocer la fase de emision, un efecto que ha

sido replicado por otros investigadores. Aunque la relacion entre los problemas de
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prostata y la eyaculacion no es una respuesta totalmente dilucidada, el examen de la
prostata, estda incluido en las recomendaciones de varias sociedades durante la

evaluacion de los pacientes con EP adquirida.

Tratamientos

A pesar de que en la actualidad se busca cada vez mas una base fisioldgica para

los distintos tipos de EP, hasta ahora las opciones de tratamiento se han basado
principalmente en los procedimientos conductuales y psicoldgicos.
Los factores psicologicos, como la ansiedad de rendimiento, con frecuencia se han
asociado con disfunciones sexuales, tales como EP y, por tanto, el tratamiento de corte
psicologico para abordar estas cuestiones ha representado un enfoque logicamente
consistente.

La eyaculacion precoz (EP) ejerce una carga psicologica significativa sobre los
hombres, sus parejas, la relacion y en la salud mental. Los hombres con EP muestran
otros efectos negativos, entre ellos un afecto negativo general asociado a situaciones
sexuales, y sentimientos mas intensos de vergiienza / culpabilidad, preocupacion /
tension y el miedo al fracaso (Brotto ez al., 2016).

Aunque las nuevas y, a menudo mejor vendidas terapias farmacoldgicas estan
eclipsando estos métodos psicoldgicos y conductuales tradicionales en el tratamiento
de la EP, a dia de hoy no hay evidencia que apunte a un mecanismo fisioldgico que
pudiera ser la base de la EP. En segundo lugar, en la actualidad pocos procedimientos
terapéuticos probados y bien tolerados, basados en la biologia, se encuentran
disponibles para el tratamiento farmacoldgico de la EP. Y tercero, las estrategias
psicologicas, basadas en técnica conductuales, para el tratamiento de la EP han tenido
cierto éxito en el alivio de la disfuncion. Hoy en dia, la psicoterapia para la eyaculacion
precoz representa una integracion de sistemas psicodinamicos, enfoques conductuales y
cognitivos en un modelo de psicoterapia a corto plazo (Althof et al., 2006).

Sélo unos pocos estudios han comparado las técnicas psicoterapéuticas para la
EP, ya sea frente a una condicion de control (que queda en lista de espera) o contra otro
tratamiento psicoldgico. La falta de protocolos de tratamiento especificos y de fondos
de investigacion para llevar a cabo estudios de comprobacion bien disefiados de estos
protocolos ha disminuido el atractivo de estos enfoques en relacion a la evolucion de
las estrategias farmacoldgicas.

Una reciente revision considera que la mayoria de estudios con terapias
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psicoldgicas pueden ser caracterizados como no controlados, ensayos sin cegamiento, y
sin cumplimiento de los requisitos para los estudios basados en pruebas cientificas de
alto nivel (Cooper et al., 2015).

Varias estrategias cognitivo-conductuales que fueron propuestas por urélogos
disfrutan de una popularidad sustancial entre los sexo6logos, ya que al menos se
acercan al cumplimiento de los criterios de apoyo empirico.

El primero es el método de "start-stop", desarrollado por Semans (Glina et al.,
2007; Semans, 1956) y mas tarde modificado para convertirse en el método de "stop-
squeeze" por Masters y Johnson en su clinica de terapia sexual (Clarke & Parry,
1973). Otro método, defendido por Kaplan, es una variante del método start-stop
(Kaplan, Kohl, Pomeroy, Offit, & Hogan, 1974). Estos tres métodos suprimen la
urgencia de eyacular principalmente deteniendo la estimulacion sexual, pero el primero
sustituye el apreton del glande del pene por una pausa en la estimulacion antes de
llegar al punto de inminente eyaculacion.

En general, las distintas estrategias cognitivo-conductuales instruyen a los
pacientes en el uso de imagenes mentales, técnicas de comportamiento (por ejemplo, la
desensibilizacion sistematica, el uso de la parada y arranque, etc.), y en interacciones
de pareja para desarrollar un mayor control sobre el momento de la eyaculacion. En el
logro de ese control, el TLEI se alargaria y se alcanzaria una mayor satisfaccion.

En contraste, el tratamiento farmacoldgico esta dirigido a la inhibicion del
reflejo eyaculatorio y no necesariamente a permitir un mayor control sobre el momento
de eyaculacion sino a retrasarlo.

La introduccion del serotoninérgico triciclico clomipramina y de los Inhibidores
Selectivos de la Recaptacion de Serotonina (ISRS) paroxetina, sertralina, fluoxetina,
citalopram y fluvoxamina han revolucionado el abordaje y tratamiento de la EP. Estos
farmacos bloquean la recaptacion axonal de serotonina de la hendidura sinaptica de las
neuronas serotoninérgicas centrales y periféricas a través de transportadores de 5-
HT, que resulta en mayor neurotransmision 5-HT y la estimulacion de la membrana
post-sindptica de autoreceptores 5-HT2C. Aunque la metodologia de los estudios
iniciales de tratamiento con farmacos fue pobre, mas adelante, estudios de doble ciego
y controlados confirmaron los efectos inhibidores en la eyaculacion de la clomipramina
y los ISRS.

El tratamiento diario ya sea con paroxetina 10-40 mg., clomipramina 5-50 mg.,
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sertralina 50-200 mg., fluoxetina 20- 40 mg. o citalopram 20-40 mg es generalmente
efectivo para retrasar la eyaculacion. Un meta-analisis de los datos publicados sugiere
que la paroxetina ejerce el retraso en la eyaculacion mas fuerte, aumentando el TLEI
aproximadamente 8,8 veces sobre la linea base (Waldinger, Zwinderman, Schweitzer,
& Olivier, 2004). Sin embargo, el uso de estos fArmacos esta limitado por la Food and
Drug Administration (FDA), la Agencia Europea de Medicamentos (EMEA) y otros
organismos reguladores.

La demora en la eyaculacion por lo general ocurre dentro de los 5-10 dias del
inicio del tratamiento, pero el efecto terapéutico completo puede requerir 2-3 semanas
de tratamiento y por lo general se mantienen durante el uso a largo plazo. Aunque el
efecto de tolerancia es poco frecuente, algunos pacientes indican una reduccion de la
respuesta después de 6 a 12 meses de tratamiento (Waldinger et al., 2004).

Los efectos adversos son generalmente leves, comienzan en la primera semana
de tratamiento, desaparecen poco a poco dentro de las 2-3 primeras semanas ¢ incluyen
fatiga, bostezos, nauseas leves, diarrea o transpiracion. El deseo hipoactivo y la DE son
indicados con poca frecuencia y parecen tener una menor incidencia en los hombres
con EP no deprimidos en comparacion con hombres deprimidos tratados con ISRS.
Una vez se abandona el tratamiento la mayoria de hombres vuelve a la situacion
anterior al mismo (Waldinger & Marcel, 2015).

Varios investigadores han informado de su experiencia con los bloqueantes
adrenérgicos al selectivos, alfuzosina, silodosina y terazosina, en el tratamiento de la
EP. Estos farmacos estan aprobados so6lo para el tratamiento de sintomas del tracto
urinario inferior (STUI) en los hombres con hiperplasia obstructiva prostatica benigna
(HPB) (Akin, Gulmez, Ates, Bozkurt, & Nuhoglu, 2013).

La dapoxetina es el Unico tratamiento farmacolodgico aprobado en algunos

paises, entre ellos Espafia para el tratamiento de la EP. Es un ISRS, con un perfil
farmacocinético diferente a otros ISRS que sugiere su papel como tratamiento a
demanda para la EP.
La dapoxetina, a pesar de su modesto efecto sobre la latencia eyaculatoria, su coste y
unas tasas de abandono cercanas al 90 % el primer afio, tiene un lugar importante en el
tratamiento de la EP sin duda determinado por las fuerzas del mercado una vez que se
han cumplido los retos de la aprobacion regulatoria en mas de 50 paises.

En una reciente revision de distintos estudios sobre su eficacia se informa de
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aumentos significativos no solo en el TLEIL sino en variables como el control sobre
la eyaculacion y la ansiedad producida por la eyaculacion (Russo et al., 2016).

El uso de anestésicos locales topicos tales como lidocaina y/o la prilocaina
como crema, gel o aerosol estd bien establecido y es moderadamente eficaz en el
retraso de la eyaculacion. Su uso puede estar asociado con significativa hipoestesia del
pene y posible absorcion vaginal, que resulta en entumecimiento vaginal y en
anorgasmia femenina, a menos que se utilice un preservativo (Pu et al., 2013).

Los inhibidores de la fosfodiesterasa tipo 5 isoenzima (IPDE-5), sildenafilo,
tadalafilo, vardenafilo y avanafilo son tratamientos eficaces para la disfuncion eréctil.
Varios autores han informado de la experiencia con IPDE-5, solos o en combinacion
con los ISRS como tratamiento para la EP.

Una reciente revision sistematica de 14 estudios de tratamiento con farmacos I-
PEDS para la EP no proporcion6 evidencia empirica solida para apoyar el papel de los
mismos en el tratamiento de la EP con la excepcion de los hombres con EP y DE
comorbida, a pesar de las presiones del mercado para el uso de estos farmacos en EP
(Asimakopoulos, Miano, Finazzi Agro, Vespasiani, & Spera, 2012).

Otras drogas como el tramadol, un analgésico opioide sintético de accion
central, ha sido investigado y postulado como tratamiento de la EP. Aunque los
primeros estudios fueron limitados por consideraciones metodologicas, en una reciente
revision se ha informado que el tramadol posee un menor riesgo de dependencia que
los opiaceos tradicionales, su uso como tratamiento a demanda para la EP es efectivo
y bien tolerado a pesar de estar limitado por el riesgo potencial de adiccion (Kirby,
Carson, & Coward, 2015).

En una reciente revision Cooper ef al. (2015) sefialan la existencia de alguna
evidencia de que la combinacion de la Terapia Conductual y el uso de farmacos,
obtendrian mejores resultados que el uso exclusivo de farmacos, asi como la limitada
evidencia de que las terapias conductuales incrementen los TLEL

En esta misma revision se hace referencia a una nueva linea de
tratamiento basada en el uso de dispositivos de ayuda a la masturbacion en

combinacion con la técnica de parada y arranque de Semans (Cooper et al., 2015) .

Objetivos
El objetivo de este articulo es hacer una revision narrativa de los trabajos

publicados en relacion a una nueva linea de tratamiento para la EP de tipo conductual
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en la que se utilizan dispositivos de ayuda a la masturbacion, asi como discutir las
posibles ventajas e inconvenientes de este tratamiento psicologico en relacion a los

tradicionales abordajes farmacologicos de la EP.

METODO

Se realizé una busqueda de palabras clave y términos relacionados con esta
nueva linea de tratamiento (device, premature ejaculation, treatment, star-stop,
behavioral therapy) en PubMed y Science Direct entre 2011 y 2017, dada la escasez
de articulos encontrados, se ampli6 al periodo entre el afio 2000 y el 2017. Asi mismo
se revisaron las actas de varios congresos mundiales de medicina sexual entre los
afios 2012 y 2016, a través de la web de la International Society for Sexual Medicine
ISSM.

En total se registraron 5 articulos y dos ponencias en congresos (véase

Tabla 1.1).
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RESULTADOS

Esta nueva linea surge al abrigo del desarrollo tecnologico y popularidad que en
los ultimos afos ha alcanzado la industria de la jugueteria sexual. En el afio 2000
aparece un primer articulo de Wise et al. (2000) en el que se hace referencia al uso de
un dispositivo desensibilizador de ayuda a la masturbacion en el tratamiento de la EP
en una serie de casos (Fig. 1) (Wise et al, 2000).

El dispositivo es utilizado por 6 sujetos un minimo de 3 veces por semana al
menos durante 5 minutos, en caso de alcanzar el punto de eminencia eyaculatorio
antes, los sujetos debian parar y después continuar al menos en dos ocasiones.
Cada semana recibian un nuevo dispositivo durante las 6 semanas que duraria el

tratamiento.

Stretchable

Ring \

Horizontal
Ridges

Stimulating Plate Verticat Rib
Figura 1.1. Dispositivo para el tratamiento EP de Zamar (Wise et al., 2000)

Como medida principal de mejora se utilizd los cambios en el TLEI
autoinformado, el incremento medio de TLEI por persona fue de un 315%, su uso no se
asoci6 a efectos secundarios y presentaba la ventaja de no necesitar la colaboracion de
la pareja durante el tratamiento.

El dispositivo, disefiado por Zamar un afio antes especialmente para
desensibilizar, se basaba en la teoria de la hipersensibilidad del pene como causa de la
EP. Su disefiador consideraba que un aumento en la intensidad y frecuencia de
estimulacion de un organo hipersensible resultaba en un efecto de habituacion (Zamar,
1999).

En 2012 es el propio Zamar quien, en el Congreso Mundial de Medicina Sexual
de Chicago, presentd un ensayo clinico con 56 participantes en el que volvia a repetir

la metodologia de Watson (2000) pero con una nueva version de su propio
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dispositivo de ayuda a la masturbacion (Fig. 2) y en la que se apostaba por
combinarlo con la técnica de parada y arranque de Semans como elemento potenciador
del dispositivo. En este estudio el 61% de los pacientes incrementd su TLEI una

media de 11 puntos.

Figura 1.2. Dispositivo Prolong para el tratamiento de la E.P (Zamar, 2012)

Dos afios después, Jern (2014) replicaria este ensayo clinico de Zamar con una
muestra de 11 sujetos inicialmente que se vio reducida a 9. Como novedad se hacia un
seguimiento a 3 y 6 meses finalizado el tratamiento. El autor indica la imposibilidad
de encontrar diferencias tan significativas como Zamar entre el grupo de control y el
grupo de lista de espera en los TLEI, aunque reconoce que existen mejoras detectables
y que estds permanecerian a los 3 y 6 meses.

Estos resultados podrian deberse a que se usaron métodos estadisticos, mas
potentes que en anteriores investigaciones para comparar todos los resultados pre y
post-tratamiento, existiendo grupo de control y de tratamiento, y usando el modulo de
ecuaciones de estimacion generalizada del SPSS para contrarrestar la principal
limitacion del estudio que era el tamafio de la muestra. Ademds de asignar a los
pacientes a los grupos de forma aleatoria.

Otra experiencia con dispositivos aplicados a los trastornos de la eyaculacion la
encontramos en Japon por Kobori ef al. (2012) en un grupo de 9 varones con
alteraciones del control eyaculatorio que les provocaba eyaculacion retardada. Solo

un 20% retom6 el control y pudo eyacular durante el coito.
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FLIP HOLE

\ [LIPFLAP)
. Vacuum valve
tightens at base
for firm grip
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ahold of your shaft
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[SIDERIB ]
Creates strong stimulus

from both sides

Figura 1.3. Dispositivo Flip Hole White de la compaiia japonesa TENGA, Co.

Rodriguez et al. (2015) presentan una serie de casos replicando el estudio de
Wise et al. (2000), en el que como novedad se incluye un nuevo tipo de dispositivo
(Fig. 13). De los 15 sujetos estudiados solo se pudieron reportar tres medidas
post-tratamiento validas lo que supone una gran limitacion a sus conclusiones.
Los resultados indicaban aumentos de los TLEI entre el 63% y el 92 %. En este caso
los investigadores explican sus resultados en base a un proceso de habituacion de
los receptores del glande por un uso repetido y por su intensa estimulacion de
los receptores nerviosos provocada por el dispositivo. En linea con los postulados de
Wise y Zamar respectivamente.

Rodriguez y Lopez (2016) publican otra serie de casos en el que se usa un
nuevo dispositivo (Fig. 1.4) en el que los propios investigadores habian
participado en su diseio en colaboracion con el area de I+D+l de Ia
multinacional japonesa TENGA, Co. De los 20 casos incluidos inicialmente en el
estudio fueron validas 18 medidas post-tratamiento. La metodologia se mejor6d y se
establecid un criterio clinico de mejora en base a los resultados pre y post-
tratamiento del PEP en lugar de la medida de los TLEIL Un porcentaje muy
importante de hombres cumplieron los criterios establecidos de beneficio clinico, el
83 % en control sobre la eyaculacion, el 72% en estrés y dificultades interpersonales

asociadas a la eyaculacion y el 33% en satisfaccion con sus relaciones coitales.
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En este caso, los autores explican las mejoras encontradas por el uso del
dispositivo durante 6 semanas, a la combinacion del uso del dispositivo y de Ila
estrategia de parada y arranque establecida en las reglas de uso, abandonando asi la
hipotesis de la habituacion. Consideran que entrenar el control eyaculatorio con una
estimulacion similar a la que se daria durante el coito en los receptores del glande,

favorece la generalizacion de lo aprendido durante la masturbacion al coito.

Figura 1.4. Dispositivo Flip Hole Black de la compaifiia japonesa TENGA, Co.

En Septiembre de 2016 Rodriguez presenta en una ponencia en el Congreso
Mundial de Medicina Sexual celebrado en Beijing, un nuevo programa de ejercicios de
8 semanas de duracion, que utiliza un dispositivo de ayuda a la masturbacion,
especialmente disenado para potenciar dicho programa de entrenamiento en autocontrol
y que sienta sus bases sobre la hipdtesis de la camara de presion de Marberger y la
posibilidad de inhibir la fase de emision, mediante el control del esfinter externo de la
uretra. En la actualidad este nuevo programa es objeto de un ensayo clinico a nivel

nacional.

DISCUSION

Podemos concluir que la EP es una disfuncion sexual muy frecuente para la que
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no se ha podido establecer una etiologia organica clara, a pesar de multiples intentos
auspiciados en los ultimos afios por la todopoderosa industria farmacéutica. Al mismo
tiempo, aun reconociendo el peso de variables psicologicas en su mantenimiento,
tampoco desde la psicologia cientifica se han podido desarrollar estudios con suficiente
peso para establecer una relacion causa-efecto de factores psicdgenos u obtener la
recomendacion para programas conductuales de tratamiento.

A esto hay que sumar la falta de avances en su tratamiento desde la psicologia
en los ultimos 50 afos, y el éxito de los ISRS, sobre todo la Paroxetina y en menor
medida la Dapoxetina, en la consecuencia de un aumento de los TLEL

Esta situacion esta inclinando la balanza claramente hacia el abordaje
farmacolégico de esta condicion y su medicalizacion, como queda reflejado en las
principales guias de manejo clinico.

Por tanto, esta nueva linea de tratamiento que utiliza dispositivos de ayuda a la
masturbacion, se presenta como una alternativa terapéutica de corte conductual, con el
fin de no solo obtener mejores TLEI sino también de dotar de control a los hombres
con EP, sin efectos secundarios y con resultados estables en el tiempo.

En consecuencia, se necesitan estudios aleatorizados con grupos de control y
mayores tamafnos muestrales, asi como justificar el sustrato fisioldgico que justifique el
beneficio de estos nuevos programas de entrenamiento que utilizan dispositivos de

ayuda a la masturbacion.
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Abstract

Introduction

Current evidence suggests that Cognitive Behavioral therapy (CBT) has a limited role
in the contemporary management of premature ejaculation (PE).

Aim
The aim of this study was to determine the efficacy of a new CBT for the PE called
Sphincter Control Training (SCT) in combination with a masturbation aid device.

Methods

The present study included 35 patients’ that met diagnostic criteria for PE including
intravaginal ejaculatory latency time (IELT) of <2 minutes and had a Premature
Ejaculation Diagnostic Tool (PEDT) score >11. Participants completed all phases of a
randomized controlled clinical study with a parallel group design, which was approved
by the Ethical Committee of the Hospital Morales Meseguer of Murcia (Spain). The
two treatment groups completed SCT over 7 weeks. The SCT consists of four different
exercises and an educational session. Its objective is to provide patients with greater
knowledge, awareness, and control of the external urethral sphincter. The only
difference between groups was the use of a masturbation aid device called Flip Zero
(TFZ-001) from the Japanese company Tenga Co., Ltd.

Outcomes

The main measure was the "fold increase" (FI) of the IELT, which was calculated using
the geometric mean pre-treatment and post-treatment. In addition, Premature
Ejaculation Profile was used as a secondary measure.

Results

The geometric mean of the measurements corresponding to the 7 weeks of treatment
was calculated, and both groups were compared by means of an ANCOVA test, finding
a statistically significant difference (F: 10.51, 1; p = .003) in the increase experienced
by subjects in the group with the device (GWD) mean = 166.63, SD = 106.54)
compared with that experienced by subjects in the group without device (GWtD) (mean
= 86.99, SD = 59.98).Using Student's t-test, the Fold increase (FI) corresponding to
both groups were compared. The results showed statistically significant differences (p
= .008) between the measurements corresponding to the GWtD (1.38 (0.50)) and those
relative to the GWD (2.69 (1.81))

Clinical implications

The FI in the GWD at the end of the trial allow us to consider this new CBT as a
potential and viable PE treatment alternative. No side effects were observed in either
treatment group and it required little therapeutic input and no partner involvement.

Strengths & limitations

The main limitation of this study is the lack of a 3- to 6-month follow-up of the
treatment and placebo control.

Conclusions

This SCT exercise program combined with the use of a masturbation device shows
promise because has numerous advantages in relation to current recommended
treatments in patients with PE.
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Introduction

Premature ejaculation (PE) is the most common sexual dysfunction in men.
Although new criteria and classifications in recent years have aimed to obtain a better
definition of this disease, the true prevalence of PE remains unclear (Saitz & Serefoglu,
2016).

Regarding its treatment, the evidence to date confirms the efficacy and safety of
dapoxetine (level of evidence (LOE) la), off-label selective serotonin reuptake
inhibitors (SSRIs) (LOE 1a), and topical anesthetics (LOE 1b), which are considered
first-line treatments according to the International Society for Sexual Medicine (ISSM)
(Althof et al, 2014b).

In relation to behavioral treatments (BTs), the evidence is very limited (LOE
2b), although results improve when drugs are combined with BT, in contrast to the
exclusive use of drugs (Cooper et al., 2015; McMahon, 2015) .

Most studies investigating the efficacy of different BTs do not meet the
standards of evidence-based medicine because they are non-randomized studies
without a control group, use small samples without adequate follow-up, and/or use a
variety of basic definitions of PE (Althof, 2016).

Despite this limitation, BTs may be a promising alternative in the management
of PE. Their advantages include the absence of side effects, addressing aspects of PE
not addressed by medication alone, and the potential to be able to maintain their results
as learning outcomes, avoiding relapses by stopping the medication (Althof, 2016).

New BTs appear as a result of the technological development and popularity
achieved by the sex toy industry worldwide in recent years. These treatment programs
combine classic behavioral techniques such as the stop-start technique of Semans
(1956) with the use of masturbation devices.

In the year 2000, Wise y and Watson (2000) mentioned the use of a vibratory
desensitizing masturbation aid for the treatment of PE in a series of cases, where the
mean increase in the intravaginal ejaculatory latency time (IELT) for each patient was
15.2 minutes after six weeks of use. The device, designed by Zamar one year earlier,
particularly for desensitization, was based on the theory of penile hypersensitivity as
the cause of PE. Its designer considered that an increase in the intensity and frequency
of stimulation of a hypersensitive organ resulted in habituation (Rodriguez, Campos, &
Rodriguez, 2017).

In 2012, at the World Meeting on Sexual Medicine in Chicago, Zamar
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presented a clinical trial with 56 participants in which he repeated the methodology of
Wise et al. (2000) but with a new version of his vibratory masturbation aid, aiming to
combine it with the stop-start technique of Semans as an enhancing device. This trial
has produced good results after a 6-week intervention, with 11-fold increases in
intravaginal ejaculation latency time in 61% of patients. Treatment benefits were stable
over at least 3 months after completed treatment (Semans, 1956b).

Two years later, Jern replicated the clinical trial by Zamar with a sample of 13
subjects. As a novelty, a 3- to 6-month follow-up was performed after treatment. The
author indicated the impossibility of finding similar significant differences in
magnitude as those found by Zamar between the control group and the IELT waiting
list group; although he recognized that there were detectable improvements that
remained after 3 and 6 months (Jern, 2014).

Rodriguez and Lopez presented a series of cases replicating the study of Wise
in which a new type of masturbation device was included as a novelty, designed to
reproduce vaginal stimulation without vibration. The results indicated an average
increase in IELT from 1.4 minutes to 10.43 minutes. In this case, the researchers
explained their results based on a process of habituation of the receptors of the glans
penis by repeated use and by the intense stimulation of nerve receptors caused by the
device, in line with the postulates of Wise. However, of the 15 subjects studied, valid
data could only be obtained from three participants in the post-treatment phase, which
is a great limitation to their conclusions (Rodriguez et al., 2015; Wise et al, 2000).

One year later, Rodriguez et al. 2016 published another series of cases, using a
new device with slight modifications to that of their previous study. Of the 20 cases
initially included in the study, the post-treatment measures of 18 participants were
valid. The methodology was improved, and a clinical improvement criterion was
established based on pre- and post-treatment outcomes of the Premature Ejaculation
Profile (PEP) instead of the IELT measure. A significant percentage of men met the
established criteria of clinical benefits: 83% in control over ejaculation, 72% in stress
and interpersonal difficulties associated with ejaculation, and 33% in satisfaction with
their coital relationships. In this case, the authors explained the improvements found by
having used the device for 6 weeks combined with the stop-start strategy established in
the guidelines, thus abandoning the habituation hypothesis. They considered that
ejaculation training using stimulation of the receptors of the glans similar to what

would occur during intercourse favors the transfer of what was learned during
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masturbation to intercourse (Rodriguez et al., 2016) .

A recent review of this new line of treatment using masturbators in combination
with behavioral techniques considers this therapeutic approach as a promising
alternative to pharmacological treatments, which could not only obtain a better IELT
but also give control to men with PE, with no side effects, and stable results over time
(Rodriguez et al., 2017).

At the same time, and as for other BTs, they note the need to develop
randomized studies with control groups and larger sample sizes. It has also been
stressed that it would be desirable to determine whether the clinical benefit obtained in
PE with these treatments is attributable to the use of these devices per se, the
behavioral techniques used, or a combination of both.

Consequently, the aim of the present randomized, controlled clinical trial with
two parallel groups is to determine if a new protocol of cognitive-behavioral treatment
for PE called SCT benefits from the use of a masturbation device for carrying out the
individual exercises. This device is an updated version of the one used by Rodriguez
and Lopez with ergonomic improvements (Rodriguez et al., 2016).

It was hypothesized that the participants in the SCT programme plus device
group would achieve significantly more improvement in outcomes measures than the

only SCT programme group.

Methods

A CONSORT-revised 2010 compliant randomized controlled trial (RCT)
parallel group design was used to compare the SCT group and the SCT plus device
group. The trial protocol data in S3 File was approved by the Ethical Committee of the
Hospital Morales Meseguer of Murcia (Spain) (EST: 34/17) and is registered with the
ClinicalTrials.gov (Identifier: CT03304808) (Schulz, Altman, Moher, & CONSORT
Group, 2010).

First registration attempts in ClinicalTrials.gov ID: NCT03304808 was in
March 2017 but it was incomplete because we need the approve of the Ethical
Committee of the Hospital Morales Meseguer of Murcia (Spain). The approve of this
Ethic committee EST:34/17 was in 27 September 2017 and we began the recruitment
patient in first week October 2017.

The authors confirm that all ongoing and related trials for this intervention are

registered.
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Participant recruitment

Prior to the commencement of the trial, power calculations were conducted to
determine the minimum sample size. As there was no research outlining the efficacy of
SCT, power calculations were informed by published RCTs trial design on PE for
psychotherapeutic intervention (McMahon, 2016).

We therefore aimed to recruit a minimum sample of 24 participants to allow to
detect population treatment differences with a statistical power of 0.80 and an alpha
level set at P = 0.05. Participants were recruited through a health marketing campaign
developed by a specialized company called Flint, using an advertisement strategy in
AdWords and a landing page with the domain yocontrolo.org, which took place in the
first week October 2017.

A total of 35 subjects from all over Spain, aged between 22 and 53 years of age
(mean = 33.7 years, standard deviation (SD) = 8.9) were recruited (Table 2.1)

Table 2.1. Baseline demographic data (mean + s.d) in premature ejaculation

patients who completed all phases of a randomized controlled clinical study.

GWtD GWD p-value
Number of patients 15 18
Age (year) 33(9.59) 33.11(8.91) 97
Duration of relation (month) 74.18(88.41) 94.17(81.38) .69
IELT mean 65.35(41.02) 70.17(34.64) 71

GW1D: exercise program; GWD: exercise program + masturbation device SD: standard
deviation. p-value Student's t-test for independent samples

The inclusion criteria

All participants met the following inclusion criteria: Aged over 18 years, being
in a heterosexual relationship for at least the last 6 months, having a score of >11 on
the Premature Ejaculation Diagnostic Tool (PEDT), and having a self-reported IELT

<2 minutes.

The exclusion criteria

Subjects were excluded if they reported: A history of alcohol abuse or
dependence, having received medication or psychological treatment for PE in the last 6
months, having diabetes, or the regular use of recreational drugs (except tobacco and

caffeine).
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Procedure

All subjects interested in participating who responded to the advertising
campaign were contacted by email or telephone, and the questionnaires and selection
records were sent by email. The subjects were asked for a two-week record of their
IELT, and once received, they were administered the PEP questionnaire. Those who
met the selection criteria were randomly assigned to the groups by recruitment order on
a 1:1 basis and were asked to sign an informed consent before initiating treatment.

The subjects were free to leave the study at any time and did not receive
financial compensation for participating, although the subjects of the experimental
group that used a masturbation device were allowed to keep the device once the study
concluded.

The two treatment groups completed Sphincter Control Training (SCT) Table

2.2 over 7 weeks.

Table 2.2. Sphincter control training programme.

Sphincter Control Training Method

Timeline Activity Procedure

Week 1 "Discovering the pelvic floor" Masturbation four times a week,
paying attention to the pelvic
muscles and external urethral and

anal sphincters

Week 2, 3,4 "External sphincter feedback with stop-start" Masturbation four times a week,
with four active stops per exercise
for a maximum of 45 seconds,
relaxing the external urethral and

anal sphincters at each stop

Week 5, 6 "External sphincter feedback without cessation of Masturbation four times a week
stimulation" without cessation of stimulation,
with four moments of relaxation by
exercising the external urethral and

anal sphincters before ejaculating

Week 7 "Feedback of the external sphincter with coital Masturbation four times a week
movements" without cessation of stimulation,
with four moments of relaxation by
exerting the external urethral and
anal sphincters before ejaculating

with coital movements

This exercise program was developed individually with all patients, and the

only difference between groups was the use of a masturbation device called Flip Zero
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by one of the treatment groups.

The SCT consists of four different exercises and an educational session data in
S3 File. Its objective is to provide patients with greater knowledge, awareness, and
control of the external urethral sphincter and its role in the ejaculatory reflex. The aim
of these activities is that men learn to interfere in the ejaculatory reflex through the
relaxation of the external sphincter, thus preventing the formation of the prostatic
pressure chamber (Cruz & San Juan, 2012).

The subjects of both groups received an email with an educational PowerPoint
presentation on the role of the external sphincter, files with each of the four SCT
exercises accompanied by links to explanatory videos, and records for activity and
IELT. Questions about the exercises could be addressed via email.

Once the subjects finished each activity and returned the completed records,
they were emailed all the necessary materials for the next program activity.

Once the program was completed and the last activity record was received, the

PEP questionnaire was administered again.

Measures
PEDT.

For the diagnosis, the PEDT was used, which measures five items assessing the
following: difficulty in delaying ejaculation, ejaculation before the patient wishes,
ejaculation with little stimulation, frustration related to PE, and opinion of the couple
about the ejaculation. The test-retest reliability of the PEDT is .82, and all items
discriminate in a statistically significant way between patients with PE and without PE,
with a cut-off score for the diagnosis (Symonds, Perelman et al., 2007).

Fold increase IELT.

The main measure was the "fold increase" (FI) of the IELT, which was
calculated using the geometric mean of post-treatment IELTs (period B) divided by the
geometric mean of pre-treatment IELTs (period A): FI = (geometric mean of
IELT 7wk)/(geometric mean of PRE IELT) (Waldinger, Zwinderman, Olivier, &
Schweitzer, 2008).

For 7 weeks, the IELTs were collected through weekly record sheets, specially
designed for the study. These were delivered with the rest of the audiovisual materials
and files for each activity. These same record sheets were used for 2 weeks before the

start of treatment and served to establish an IELT baseline for each subject (period A).
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Participants received instructions, together with the first record, of how they
should calculate the time elapsed between the beginning of the penetration and the
moment in which they ejaculated, using their mobile phone stopwatch.

PEP.

In addition, one of the patient-reported outcomes (PROs) recommended for PE
was used as a secondary measure; the subjects completed a questionnaire prior to the
start of treatment and another at the end of the treatment. The PEP by Patrick et al.
20009 is a self-reported instrument used to evaluate the domains of PE and its treatment.
It consists of four measures (perceived control over ejaculation, personal stress related
to ejaculation, satisfaction with sexual relations, and interpersonal difficulty related to
ejaculation) that yield a profile and an overall score where the worst scores express the
worst performance. The intraclass correlation coefficient (reliability) ranges from .66 to
.83, and its validity differs with dapoxetine and IELTs. This instrument has been
validated in the American and European populations of Germany, France, the United
Kingdom, Italy, and Poland, although it has also been used with the Spanish population
(Althof, 2016a; Bar-Or, Salottolo, Orlando, Winkler, & Tramadol ODT Study Group,
2012; Giuliano et al., 2008; Patrick et al., 2009).

Statistical analysis

First, to verify that there was no difference between the groups prior to
treatment, the mean difference in the IELT of both groups was calculated using
Student's t-test.

Analysis of covariance (ANCOVA) was performed to analyze the difference
between the geometric means of group 1 (without masturbation device) and group 2
(with masturbation device) after the first 4 weeks, as well as after 7 weeks. The
geometric mean was the dependent variable, treatment was considered as a factor, and
the pre-treatment IELT as a covariate.

After that, to compare the progress of each group, intragroup comparisons were
performed, using Student's t-test for related samples, between the previous values of
IELT and its geometric mean at both 4 and 7 weeks.

As a complementary measure to verify the difference in the progress of both
groups, Student’s t-test for independent samples was also used to compare the

difference in the FI value between the two groups.
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Results

Subjects

Of a total of 49 subjects who were contacted, 46 were randomly assigned to
treatment groups; 23 to the group without the device (GWtD) (exercise program), and
23 to the group with the device (GWD) (exercise program plus masturbation device).
However, experimental mortality was high, as only 35 subjects completed all phases of
the study and were included in the analysis, resulting in a mortality rate of 28.5%. The
experimental mortality was similar in both groups. The non-delivery of records was the

reason in 9 of the 11 subjects for leaving the trial. There were 17 subjects analyzed in

the GWtD and 18 in the GWD (Fig 2.1).

Fig 2.1. Flow diagram of participants.

Patients contacted
(n=49)

Excluded by exclusion
criteria (n=3)

Total patients randomly
assigned
(n=46)

Assignment
GW1D (n=23) GWD (n=23)
No records: 6 w No records: 3
Withdrawals: 0 Withdrawals: 2

GW1D: Total patients @ GWD: Total de patients

analyzed (n=17) analyzed (n=18)

GW1tD group: exercise program. GWD group: exercise program + masturbation device.
Intravaginal ejaculatory latency time (IELT) and fold increase (FI).
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The mean age for patients in the GWtD was 33.00 years (SD = 2.32), while the
mean age for patients in the GWD was 33.11 years (SD = 2.10).
IELT and fold increase

Table 2.3 shows the IELT values throughout the study. The pre-treatment
mean of the GWtD was compared with that of the GWD using Student's t-test (t: -0.38,
33; p=.71), so it can be affirmed that there were no significant differences between

the two groups before treatment.

Table 2.3. Intravaginal ejaculatory latency times (IELT) and fold increase (FI) during
the study.

GWtD Group GWD Group p-value

IELT Pre-treatment (prtr) 65.35 (41.02) 70.17 (34.64) 1
Geometric mean (SD) 4 weeks (4 wk) 75.10 (52.58)  140.45 (94.70) .06}
p-value (prtr/4 wk) 105t .0021

7 weeks (7 wk) 86.99 (59.98) 166.63 (106.54) .003F
p-value (4wk/7wk) .001% .001%

FI 7 weeks (prtr/7 wk) 1.38 (0.50) 2.69 (1.81) .008t

1 Analysis of Covariance; t Student's t-test for related sample
GWtD: group without the device; GWD: group with the device

Next, the geometric mean corresponding to the first 4 weeks of treatment
(IELT_4wk) for both groups was compared by means of an ANCOVA test, finding a
statistically significant difference (F: 8.84, 1; p = .006) in the increase in IELT
experienced by the subjects in the GWD compared to that experienced by subjects in
the GWtD.

Subsequently, the geometric mean of the measurements corresponding to the 7
weeks of treatment was calculated, and both groups were compared by means of an
ANCOVA test, finding a statistically significant difference (F: 10.51, 1; p = .003) in
the increase experienced by subjects in the GWD (mean = 166.63, SD = 106.54)
compared with that experienced by subjects in the GWtD (mean = 86.99, SD = 59.98).

The differences between pre-treatment values (PRE_IELT) and values after 4
weeks of treatment (IELT 4wk) were also analyzed for both groups using Student's t-
test. The results showed that, in the case of the GWtD, there was not a statistically

significant difference (p = .105) between either measurement. However, we found
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statistically significant differences (p = .002) between both measurements for the
GWD.

Next, the differences between the values corresponding to the first 4 weeks of
treatment (IELT 4wk) versus the values after the end of treatment (IELT 7wk) were
analyzed for both groups using intragroup comparisons. The results showed that in
both the GWtD (p = .001) and the GWD (p = .001), there were significant differences
between the pretest and posttest.

Next, the variable named FI was created, which relates the measurements
obtained during the weeks prior to treatment (PRE_IELT) with those obtained after 7
weeks of treatment (IELT _7wk) by means of the expression: FI = (geometric mean of
IETL 7wk)/(geometric mean of PRE_IELT).

Using Student's t-test, the FIs corresponding to both groups were compared.
The results showed statistically significant differences (p = .008) between the

measurements corresponding to the GWtD and those relative to the GWD.

Premature Ejaculation Profile (PEP)

Figure 2.2 shows the different response frequencies of the pre- and post-
treatment PEP items for both groups. To represent the data with greater clarity, the
percentages of subjects who answered "poor" or "regular", and "good" or "very
good" in response to item 1 of control over ejaculation and item 2 of satisfaction
during intercourse were grouped for the GWtD and the GWD. In the same way,
the percentages of subjects who answered "moderately" or "quite", and "not at all" or
"a little" in response to item 3 of perceived stress on ejaculatory speed and item
4 of affecting the couple relationship were grouped for the GWtD and the GWD
by ejaculatory latency. In the GWD, the progress between pre- and post-treatment was
very positive, something that did not happen in the GWtD.

Once the frequency tables were obtained, we calculated Pearson's chi square
and found a relationship between variables only at post-treatment for each of the four
PEP items at a significance level less than .05, and always in subjects in the GWD.

To calculate the strength of this relationship we used Cramer's V with values of

.54 for item 1, .65 for item 2, .86 for item 3, and .48 for item 4.
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Fig 2.2. PEP frequencies. Response frequencies of the pre- and post-treatment

Premature Ejaculation Profile (PEP).

83



Capitulo III. Estudios

Discussion

This is the first randomized clinical trial using a parallel group design to
measure the efficacy of a cognitive-behavioral treatment for PE that includes IELT
measures and PROs (Cooper ef al., 2015).

The IELT geometric means showed, already from week four of the intervention,
a superiority of SCT in combination with the use of the masturbation device compared
with the GWtD.

This superiority was maintained until the end of the treatment at week 7, where,
although significant improvements in IELT were observed for both groups over pre-
treatment, there were still significant differences between the two groups.

During the study, no side effects were observed in either treatment group, which
is a great advantage in relation to oral SSRI treatments because drug side effects are
one of the main causes of their abandonment (Park ez al., 2017).

The differences found between the two treatment groups can be attributed to the
use of the masturbation device (Fig 2.3).

Patients with PE and IELT <2 minutes referring an adequate control of
ejaculation during masturbation are commonly found in clinical practice. Being able to
develop a self-control training program based on masturbation, although under similar
conditions to coitus—given the type of stimulation produced by the masturbation
device—would make it possible to more easily transfer what was learned to coital
relationships by helping men develop greater control, as reflected in the response
frequencies in item 1 of the PEP at the end of treatment in the GWD.

Although the subjects of the study had a stable partner, the SCT program was
developed individually and online without the need for collaboration on the part of the
couple, which would allow it to be used in patients with PE without a stable partner or
for those who are reluctant to include their partners in the treatment or consult a health

professional.
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Fig 2.3. Masturbation device. TFZ-001 Flip Zero device (?ENGTX CT).,= Ltd,
Tokyo, Japan). Reusable masturbation device of 70x80%180 mm.

The main limitation of this study is the lack of a 3- to 6-month follow-up of the
treatment groups and a placebo control. We cannot determine the need to continue with
the practice of exercises to maintain the improvement found, both in IELT and
perceived control. This question is important because the need for continuous use is
another of the main reasons for the abandonment of current treatments with SSRIs
(Park et al., 2017).

Multicenter studies with larger sample sizes, appropriate follow-up and group
control will be necessary to provide greater evidence of this new treatment strategy for

PE.

Conclusions
We can conclude that the new cognitive-behavioral strategy for the treatment of
PE in which the SCT exercise program is combined with the use of a masturbation
device achieve significantly more improvement in outcomes measures than the SCT
alone. This combination shows promise although the efficacy cannot be assessed

definitely.
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Si bien en un primer momento de la investigacion, y siguiendo los postulados
de los primeros estudios que habian utilizado dispositivos para la EP, se consider6 la
utilidad de estos dispositivos en base a una suerte de efecto de desensibilizacion de los
receptores nerviosos del pene. Pronto se entendid que, el beneficio del uso de
dispositivos de ayuda a la masturbacién se basaba en su potencial para mejorar la
adaptacion que se propuso de la técnica clasica de parada y arranque de Semans.

En un intento de profundizar més en las bases de esta técnica se acudio al
articulo original que Semans publico en la revista Southern Medical Journal en el afio
1956. En dicho articulo el urélogo americano presenta una serie de 8 casos en los que
implementa una rutina de ejercicios individuales y en pareja, que él considera de
mucha utilidad y que recomienda a sus colegas de profesion (Semans, 1956).

La técnica queda descrita en el siguiente parrafo:

“The essential parts of the technic are:

1. Manual stimulation of the penis until sensation premonitory to ejaculation is felt by
the husband. Stimulation is then discontinued.

2. Continuance of (1) after the premonitory sensation has ceased.

3. Repetition of (1) and (2) until the period of stimulation without ejaculation lasts
indefinitely. Accidental ejaculation is followed by continuance of clitoral stimulation
until maximum response is experienced by the wife. Repetition of steps (1), (2) and
(3) is postponed until some other time.

4. After unlimited stimulation of the dry penis is tolerated without ejaculation, steps
(1), (2) and (3) are repeated with the penis lubricated by a bland cream or other
means, in order to stimulate the moist surface of the vagina.

5. Sleep is indicated if fatigue prevents cooperation by either the patient or his wife in
application of the technic.

6. The above instructions should be repeated in the presence of the man and wife
separately, and later together.

7. Both the patient and his wife should be interviewed after a few weeks for assurance
that the instructions have been adequate and understood by both.

8. Normal coitus without premature ejaculation can then be expected”.

El autor explica su eficacia en base a una alteracion del mecanismo reflejo
neuromuscular de la eyaculacion, que considera anormalmente rapido en pacientes con
EP.

Desde entonces el mecanismo reflejo de la eyaculacion ha sido objeto de
multiples estudios y en la actualidad el proceso se describe al detalle en manuales y
articulos cientificos de revision con mucha precision (Puppo & Puppo, 2016).

Dicho proceso eyaculatorio constaria de dos fases:
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“Emision

Durante la emision, los conductos deferentes y las ampollas deferenciales se
contraen para impulsar los espermatozoides desde el epididimo en sentido distal hacia
la uretra prostatica. El contenido espermdtico se va mezclando con los fluidos de las
vesiculas seminales, prostata y glandulas bulbouretrales. El semen se acumula en la
uretra prostatica gracias a que tanto el complejo esfinteriano interno (liso) como el

esfinter estriado externo permanecen cerrados.

Expulsion

El aumento de presion en la camara posterior, junto con las contracciones
clonicas de los musculos perineales y el peristaltismo uretral, condicionan una
proyeccion anterograda del eyaculado. La salida de semen no es continua, Sino

discontinua, ritmica, espasmodica” (Cruz & San Juan, 2012)

Si bien hoy en dia no queda claro de qué manera el programa de ejercicios de
Semans puede alterar el mecanismo neuromuscular de la EP, si se considero de utilidad
la parte individual de dicho programa para el objetivo que se marcé de impedir la fase
de emision del reflejo eyaculatorio.

Si se atiende con detalle a esta primera fase del reflejo eyaculatorio denominada
emision, se hace evidente que la prostata se comportaria como una verdadera camara
de presion. Esta idea ya descrita en los afios 70 se utilizo de base para la hipotesis de
partida en la creacion del SCT (Cruz & San Juan, 2012; Marberger, 1974).

Otro de los elementos que acaba apuntalando dicha hipdtesis proviene de una
serie de estudios con ratas macho, en ellos se utilizd, con bastante éxito, toxina
botulinica-A con el fin de alterar el funcionamiento normal del musculo
bulboesponjoso y tratar asi la EP, uno de los musculos responsables de la fase de
expulsion del reflejo eyaculatorio. (Li et al., 2018; Serefoglu et al., 2014).

La hipotesis final también se centra en el papel de la musculatura perineal en
reflejo eyaculatorio, y la posibilidad de controlar esta como forma de controlar la
eyaculacion. Pero para ello se puso el punto de mirar en otro musculo, en este caso un
musculo estriado, de control voluntario, el esfinter externo de la uretra.

Dicho esfinter juega un papel clave en la formacion de la camara de presion
prostatica, caracteristica de la fase de emision del reflejo eyaculatorio. En concreto

dicho esfinter permanece cerrado como condicion para que el semen se vaya
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acumulando en la uretra prostatica.

Por tanto, el programa de ejercicios SCT se desarrolla bajo la hipotesis de que:
Si el hombre adquiere una mayor conciencia del rol de este esfinter externo uretral y
aprender a controlarlo, podrd impedir de forma voluntaria su cierre durante el coito, y
de esta manera, retrasar indefinidamente el inicio de la fase de emision del reflejo
eyaculatorio.

Dicho objetivo de control se beneficia de parte del programa de actividades
descrito por Semans, en concreto una de las actividades que forman parte del programa
SCT pide al paciente que se masturbe hasta experimentar la inminencia eyaculatoria, a
lo que se le afiadié como novedad del programa SCT la orden, durante dicha parada, de
relajar la musculatura perineal, y en especial abrir el esfinter externo de la uretra. En un
maximo de 45 segundos el hombre debe volver a masturbarse con el fin de comprobar
si realmente ha conseguido alejarse de dicha inminencia eyaculatoria, mediante la
apertura de dicho esfinter. Este feedback sirve para desarrollar la habilidad de relajar
dicho esfinter.

Por otra parte, al igual que ya comentaba Semans en su articulo hace mas de 50
afnos, también se entendid que existen condiciones de estimulacion que aceleran la
respuesta eyaculatoria. Numerosos estudios muestran diferencias en la latencia
eyaculatoria entre las relaciones coitales y otras practicas como la masturbacion y el
sexo oral. Sin duda son varios los factores que pueden explicar estas diferencias, el
nivel de excitacion, los niveles de ansiedad, el tipo de estimulacion, la zona, etc...
(Corty, 2008).

Es por esto, que con el fin de generalizar lo aprendido con los ejercicios de
masturbacion del programa SCT a las relaciones coitales, se consider6d el uso de
dispositivos de ayuda a la masturbacion y lubricantes.

Este tipo de dispositivo reproduce en parte la estimulacion y las sensaciones que
se darian durante el coito en los receptores nerviosos del pene, vendrian a ser una
especie de vagina portatil lubricada con la que masturbarse.

Como puede observarse en los resultados del ensayo clinico objeto de esta tesis,
el grupo que utilizo el dispositivo realizd el mismo tipo de actividades que el otro
grupo de tratamiento, sin embargo se encontraron diferencias significativas a favor del
grupo con dispositivo en los TLEI ya desde la semana 4 y estas se mantuvieron al final

del programa (Rodriguez et al., 2019).
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Parece pues apoyar la hipotesis de que el uso del dispositivo podria facilitar la

generalizacion de lo aprendido a las relaciones coitales.
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Capitulo V. Conclusiones

El uso de dispositivos de ayuda a la masturbacion se muestra, desde hace unos
afios, como una linea prometedora en el tratamiento de la EP.

A pesar de esto, existen pocos estudios y de poca calidad que midan la eficacia
de este tipo de dispositivos.

Los primeros modelos centran su utilidad en una suerte de -efecto
desensibilizador, que hoy en dia no ha podido ser demostrado, a pesar de que
estos dispositivos ya son accesibles al gran publico en Estados Unidos.

Aparece una nueva teoria surgida de los avances de la comprension del
mecanismo de la eyaculacion, que senala al esfinter externo de uretra como una
diana terapéutica. A través del control de dicho esfinter se abre una nueva y
prometedora linea de tratamiento para la EP.

Un nuevo programa de ejercicios denominado SCT, basado en esta teoria y que
utiliza elementos de la técnica de parada y arranque clasica de Semans, muestra
en un ensayo clinico mejoras significativas en los TLEIL.

Los resultados de este ensayo clinico demuestran ademas que la realizacion del
programa de ejercicios SCT con un dispositivo de ayuda a la masturbacion
mejora significativamente los resultados, tanto en TLEI, como en medidas de
control percibido, satisfaccion sexual y de ansiedad de rendimiento, en relacion
con el grupo de tratamiento que no utilizod dicho dispositivo.

Las contribuciones mas destacadas de esta tesis son:

La creacion de un nuevo programa de ejercicios individual cognitivo-conductual
para el tratamiento de la EP, apoyado en una novedosa teoria de fondo.

La demostracion de la eficacia de dicho programa asociado al uso de un
dispositivo de ayuda a la masturbacion a través de la realizacion de un ensayo

clinico.

95



Capitulo V. Conclusiones

Limitaciones y perspectivas de futuro.

Durante el desarrollo de esta tesis doctoral se detectaron ciertas limitaciones que
podrian servir como punto de partida para futuras investigaciones.

En primer lugar, no se han realizado seguimientos para determinar si los
resultados obtenidos con el programa SCT permanecen estables en el tiempo o es
necesaria la utilizacion cronica de los ejercicios y del dispositivo para mantener las
mejoras.

En segundo lugar, serian necesarios mas ensayos clinicos con un mayor tamafio
muestral, que aporten la evidencia suficiente, para que este nuevo programa de
tratamiento, pueda considerarse una alternativa a los tratamientos farmacologicos en las
guias clinicas y recomendaciones de comités de expertos.

En tercer lugar, no se ha podido comprobar en modelos animales ni con

humanos la teoria de fondo, en la que se base en programa, en relacion al papel del
esfinter externo de la uretra como posible diana terapéutica para el tratamiento de la EP.
En un futuro se pretende mitigar dichas limitaciones en base a nuevas investigaciones y
colaboraciones con otros grupos de investigacion e instituciones. Ademas, en estos
momentos se esta desarrollando un nuevo dispositivo de ayuda a la masturbacién con la
compaiia espafiola Myhixel.
Este dispositivo cuenta con mejoras técnicas y ergonomicas, en aras de reproducir lo
mas fielmente la estimulacion que se produce durante el coito en el pene y facilitar la
realizacion de los ejercicios del programa SCT. Este nuevo modelo de dispositivo
incluye una temperatura constante similar a la del conducto vaginal de entre 36.5 y 37.5
grados.

Hace unos meses presentamos los resultados preliminares de una modesta serie
de casos con los primeros prototipos, en una comunicacion en el Congreso Anual de la

Sociedad de Medicina Sexual de Norteamérica (Rodriguez et al, 2019).
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Se incluyen en este apartado los siguientes documentos:

- Articulo publicado en la Revista de Psicologia de la Salud correspondiente al estudio 1.

- Articulo publicado en la Revista Plos One correspondiente al estudio 2, que incluye

material de soporte:

* Protocolo de investigacion cédigo ISM-
FLI-2017-01.

* Registro tiempo de eyaculacién
¢ Manual usuario Flip 0

- Programa SCT

- Niveles de evidencia segun el Centre For Evidence-Based Medicine Oxford
(OCEBM)
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ANEXO 1

Articulo publicado en la Revista de Psicologia de la Salud correspondiente al

estudio 1:

Rodriguez, J. E., Marzo, J. C., & Piqueras, J. A. (2017). Nuevos tratamientos
conductuales que usan dispositivos de ayuda a la masturbacién para la
eyaculacion precoz: Estado del arte. Revista de Psicologia de la Salud, 5(1),

114-147. DOI: https://doi.org/10.21134/pssa.v5i1.1100
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Rodriguez, J.E., Marzo, J.C. y Piqueras, J.A.

Nuevos tratamientos conductuales que usan dispositivos de ayuda
a la masturbacion para la eyaculacion precoz: Estado del arte.

New behavioral treatments using a handheld device for premature

ejaculation: state of the art.

Jesus E. Rodriguez*, Juan C. Marzo** y José A. Piqueras**
*Instituto Sexolégico Murciano. Murcia, Espaiia.
**Departamento de Psicologia de la Salud, Universidad Miguel

RESUMEN
La eyaculacion precoz (EP) es
considerada la  disfuncion sexual

masculina mas frecuente, ya que afecta a
millones de hombres en todo el mundo.
En la actualidad los tratamientos para la
EP consisten en una combinacion de
farmacos y terapias sexologicas o
psicologicas, en especial  técnicas
conductuales para el hombre y su pareja.
Las principales guias para el manejo de la
EP recomiendan el uso de farmacos como
tratamiento de primera linea. La
Dapoxetina es el tUnico tratamiento
aprobado para la EP en mas de 50 paises.
Otros  medicamentos  usados  con
frecuencia para la EP no estan aprobados
para su uso. Las técnicas conductuales no
estan recomendadas en el tratamiento de
la. EP. Sin embargo, publicaciones
recientes indican que la combinacion de
farmacos con estas técnicas produce
mejores resultados que solo el tratamiento
farmacoldgico. En  consecuencia, el
objetivo de este trabajo es realizar una
revision narrativa sobre los nuevos
tratamientos conductuales que usan
dispositivos de ayuda a la masturbacion
para la eyaculacion precoz.  Asi,
recientemente, diversos estudios han
arrojado resultados prometedores usando
una nueva modalidad de tratamiento
conductual que surge como alternativa a
los tratamientos farmacoldgicos. Esta
combina el uso de dispositivos de ayuda a
la masturbacion, junto con una adaptacion
de la técnica clasica de parada y arranque
que introdujo Semans en 1956. Palabras

Hernandez de Elche, Espaiia

clave: Eyaculacion precoz, dispositivos,

terapias  conductuales, entrenamiento,
control.

ABSTRACT

Premature ejaculation (PE) is considered
the most frequently male  sexual

dysfunction and affects several millions of
men worldwide. Current treatments for
PE  include a  combination  of
pharmacological, psychological,
sexological and/or behavioral approaches
for the man and his partner. Major
guidelines  for ~management of PE
recommend the use of drug therapy as a
first line choice. Dapoxetine is the only
treatment approved for PE in more than
50 countries. Other medications used
frequently in PE are off-label indications.
Behavioral techniques are not
recommended for use in PE. However
recent publication had showed that the
combination of drug and behavioral
treatment provides better results than
drug alone. Consequently, the purpose of
this manuscript is to provide a narrative
review on new behavioral treatments
using a handheld device for premature
ejaculation. Thus, recent studies have
shown promising results for a behavioral
treatment intervention using a handheld
stimulation device in a variation of the

classical  stop-start  technique  first
introduced by Semans in 1956 that
suggest  that  behavioral  treatment

interventions are promising alternatives to
pharmacological. Key words: Premature
ejaculation, device, behavior therapy,
training, control.
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MARCO TEORICO.

La eyaculacion precoz (EP) es la disfuncion sexual mas frecuente y
afecta a millones de hombres en el mundo (Russo et al., 2016).

Cuando hablamos de EP nos referimos a una condicion en la que se
da una falta de control eyaculatorio acompanado de tiempos de latencia
eyaculatoria intravaginal (TLEI) cortos, con una estimulacion minima y
antes de que la persona lo desee.

Esto normalmente acaba generando insatisfaccion en ambos
miembros de la pareja y aumentando la ansiedad por el rendimiento lo que
agrava la disfuncion.

Definicion y subtipos

El impacto epidemioldgico de la EP ha sido dificil de determinar
dada la falta de una definicion univoca y clara sobre la misma. Las dos
principales definiciones venian una en el Manual Diagnostico y Estadistico
de los Trastornos Mentales IV- Texto Revisado (DSM-IV-TR) y la otra se
incluia en la Clasificacion Internacional de las Enfermedades de la
Organizacion Mundial de la Salud -10 (CIE-10). No seria hasta el 2014
cuando la Sociedad Internacional de Medicina Sexual (ISSM) a través de
un comité de expertos de distintas disciplinas propuso la primera definicion
basada en la evidencia en la que se tenian en cuenta los tiempos
eyaculatorios, la falta de control sobre la eyaculacion y las consecuencias

negativas emocionales que provocaba (Serefoglu et al., 2014).
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La definicion se aplica tanto a la EP que ocurre desde la primera
experiencia sexual primaria, como a la secundaria, cuando aparece tras un
periodo de relaciones sexuales sin padecerla, pero se limita a la actividad
sexual intravaginal, ya que las correlaciones entre sexo oral, latencia de
masturbacién y el coito no son consistentemente altas. Ademas, no define
la EP cuando los hombres tienen sexo entre ellos. El Comité de expertos de
la ISSM concluyé que no habia suficiente informacion disponible para
ampliar la definicidon de estas otras situaciones o grupos.

La definicion del DSM-5 de la EP, publicada en 2013, es coherente
con la definicion de la ISSM e incluye también el criterio de
aproximadamente 1 minuto de TLEI, asi como la inclusion de la angustia.
Asimismo, pide al clinico especificar los subtipos de primaria y secundaria,
también si se da en todos los contextos, es decir generalizada o situacional
a alguno de ellos, asi como la gravedad de la disfuncion.

A dia de hoy lo que mas controversia genera en las nuevas
definiciones de la EP es, sin duda, la medicidon subjetiva de los TLEIL. A
esto hay que sumarle que algunos hombres que se auto-diagnostican de EP
y solicitan tratamiento, no cumplen con los criterios para EP de la ISSM.
Waldinger (2008) y Jannini y Waldinger (2013) han propuesto dos
"subtipos" adicionales para los hombres que estan angustiados por su
funcion eyaculatoria pero que no cumplen el criterio diagnostico de EP.

Los design6 como EP Variable (VPE) y EP Subjetiva (SPE). Estos dos
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nuevos subtipos no se considera una disfuncion sexual sino mas bien una
variacion normal en el desempefio sexual.

Prevalencia

Debido en parte a esta falta de una definicion de consenso, los
estudios epidemiologicos de los tltimos afios muestran mucha variabilidad.
La mayoria de los estudios utilizaron la definicion del DSM-IV-TR con una
tasa de prevalencia del 20-30%. Como la definicion del DSM-IV-TR
carece de criterios diagnosticos objetivos, la alta prevalencia de EP
referidas en muchas de estas encuestas es una fuente de debate en curso.

En dos estudios de cinco naciones (Turquia, Estados Unidos, Reino
Unido, Paises Bajos y Espafia) de TLEI en hombres de la poblacion
general, el promedio era de 5,4 minutos de TLEI (rango, 0,55 a 44,1
minutos) y 6,0 minutos (rango 0,1 a 52,7 minutos), respectivamente
(Waldinger, MclIntosh y Schweitzer,2009; Waldinger et al., 2005). En
estas muestras el 2,5% de los hombres tenian un TLE de menos de un
minuto y el 6% de menos de dos minutos. Sobre la base de estos datos y las
definiciones de EP del ISSM y el DSM-5, en términos de un TLEI de
aproximadamente 1 minuto, la prevalencia de EP de por vida es poco
probable que supere el 4% de la poblacion general.

Serefoglu, Cimen, Atmaca y Balbay (2010) y Serefoglu et al.
(2011a,2011b) fueron los primeros en producir las tasas de prevalencia para

los cuatro subtipos de EP, como se describe por Waldinger (2008) .Su
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estudio de 2010 inform6 de la distribucion de los subtipos de EP en
pacientes con EP ingresados en una clinica ambulatoria de urologia en
Turquia, mientras que un posterior estudio, de 2011, inform6 de la
prevalencia de los subtipos de EP en la poblacion general masculina en
Turquia, seleccionada al azar por un método de muestreo proporcional
segun el codigo postal. Este disefio de investigacion fue replicado por Gao
et al. (2013) en la poblacion china. En ambos estudios, una proporcién
relativamente alta de los hombres (20,0 % en Turquia y el 25,8 % en
China) reconocieron la preocupacion por eyacular demasiado rapido,
consistente con los estudios de prevalencia de informes anteriores de EP.

Existen ademés diferencias significativas entre las tasas de
prevalencia de EP en los datos de poblacion general y de la clinica porque
la mayoria de los hombres con EP no buscan tratamiento.

En el Estudio Global de Actitudes y Conductas Sexuales (GSSAB)
realizado en 29 paises, que recoge datos de 13.618 hombres, un tercio se
declaraban eyaculadores precoces.

Tomando en cuenta los datos epidemioldgicos recientes que
muestran que alrededor del 25% de los hombres estan descontentos con su
tiempo de respuesta eyaculatoria, la duracion de las cuales es bastante
semejante al tiempo de eyaculacion normal en los hombres, y aceptando la
reciente propuesta de subtipo EP prematura subjetiva como Disfuncion

Sexual, puede ser que el descontento con el tiempo de respuesta
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eyaculatoria pueda tener mayor prevalencia que la eyaculacion precoz real,
particularmente cuando esta ultima esta definida por una 1 min de TLEL

Medidas de evaluacion

Las medidas de evaluacion estandarizadas para la EP incluyen el uso
de cuestionarios validados, ademas de las medidas de cronometraje de la
latencia eyaculatoria. Estas medidas son relativamente nuevas y se
desarrollaron principalmente para su uso como herramientas de
investigacion. Varios cuestionarios que evaluaban tanto la EP primaria
como secundaria han sido descritos en la literatura, aunque sélo un
pequefio numero ha sido ampliamente probados y validados
psicométricamente. Cinco cuestionarios validados se han desarrollado y
publicado hasta la fecha. Actualmente, hay dos cuestionarios que tienen
unas extensas bases de datos y cumplen con la mayor parte de los criterios
para el desarrollo de las pruebas y la validacion: El Perfil de Eyaculacion
Precoz (PEP) (Patrick et al., 2009) y el Indice de Eyaculacion Precoz (IPE)
Althof et al. (2006). La tercera medida de diagnodstico breve el Premature
Ejaculation Diagnostic Tool (PEDT) desarrollada, con una base de datos
modesta esta disponible para uso clinico (Symonds et al., 2007). Otras dos
medidas (Cuestionarios arabe y chino de la EP) tienen validacion minima.
Estos dos ultimos no se recomiendan para el uso clinico. Dependiendo de la
necesidad especifica, el PEP o IPE siguen siendo las medidas de

cuestionario preferidas para la evaluacion de los subtipos de EP de toda la
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vida o adquirida, particularmente para el seguimiento de la capacidad de
respuesta al tratamiento.

Etiologia

Los intentos para explicar la etiologia de la eyaculacion precoz han
incluido una amplia gama de teorias bioldgicas y psicologicas. Muchas de
estas etiologias propuestas no han sido apoyadas suficientemente con la
evidencia empirica.

Las teorias psicologicas incluyen el efecto de la experiencia
temprana y el condicionamiento sexual, la ansiedad, la técnica sexual, la
frecuencia de la actividad sexual, y explicaciones psicodinamicas del
desarrollo. Las explicaciones biologicas incluyen las teorias evolucionistas,
la sensibilidad del pene, niveles de neurotransmisores centrales y la
sensibilidad del receptor, el grado de excitabilidad, la velocidad del reflejo
eyaculatorio, y el nivel de las hormonas sexuales.

Parece evidente que los determinantes de la EP son, sin duda,
complejos y multifactoriales, a lo que hay que afiadir que probablemente la
etiologia de la eyaculacion precoz permanente es diferente a la de la
eyaculacion precoz adquirida.

En el caso de las EP permanente los factores genéticos y
epigenéticos pueden jugar un papel en su desarrollo, y varias hipotesis
estan actualmente bajo investigacion. La primera prueba de la existencia de

una base genética para la latencia eyaculatoria la demostro recientemente
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Janssen et al. (2009), que informaron de que un gen polimorfico del
transportador de 5-HT (5 - HTT) estd asociado con la rapidez de la
eyaculacion en hombres con EP permanente.

Waldinger (2002) hipotetiza que la eyaculacion temprana
permanente en los seres humanos puede ser explicada por una
hiposensibilidad del receptor 5-HT 2C y / o hipersensibilidad del receptor
5-HT1A.

La EP permanente es mas probable que se mantenga por causas
congénitas, mientras que la forma adquirida debe ser basada en hechos
psicologicos o agentes nocivos organicos capaces de afectar el complejo
mecanismo de la eyaculacion.

La EP adquirida se ha correlacionado con condiciones psicologicas,
neurologicas, hormonales y uroldgicas, y otros sintomas sexuales como la
disfuncion eréctil (DE).

Podemos hablar de factores de riesgo de la EP orgénicos. La
asociacion entre EP e hipersensibilidad es ain objeto de debate. (Rowland,
Haensel, Blom y Slob, 1993) encontraron umbrales para eyaculadores
precoces acordes con el grupo de control, mientras que los hombres con
disfuncién o combinacioén de disfuncion eréctil y EP mostraron umbrales
significativamente elevados. Estos resultados no apoyan un papel primario

de la sensibilidad del pene en la latencia eyaculatoria y sugieren que otros
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factores somaticos o cognitivos pueden desempefiar un papel mas critico en
la EP.

Los datos recientes sugieren que la testosterona juega un papel
facilitador en el control del reflejo eyaculatorio, con diferentes niveles de
testosterona identifican diferentes tipos de alteracion eyaculatoria. Mientras
niveles mas altos de testosterona caracterizan la EP, los niveles bajos de
testosterona se han asociado con el retraso en la eyaculacion (Corona et al.,
2008). La testosterona, ademas de su accion sobre la respuesta sexual,
influye profundamente en el comportamiento masculino. Keleta, Lumia,
Anderson y McGinnis (2007) han demostrado que el tratamiento con
testosterona a largo plazo en ratas disminuye significativamente la
Serotonina (5-HT) en el cerebro. Otra posibilidad intrigante implica el
papel periférico de la testosterona en la regulacion de la motilidad del
tracto genital masculino.

Se ha encontrado en pacientes con hipertiroidismo una alta
prevalencia de EP adquirida, mientras que el retraso de la eyaculacién ha
sido la principal queja sexual en los hombres con hipotiroidismo, ademas
tanto en la eyaculacion precoz como en el retraso eyaculatorio se ha
invertido en el logro de eutiroidismo en ausencia de cualquier otro
tratamiento para la sintomatologia sexual (Carani et al., 2005). La relacion
especifica entre las hormonas tiroideas y los mecanismos eyaculatorios es

actualmente desconocida, han sido sugeridos tres posibles sitios de accion:
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el sistema nervioso simpatico, la via serotoninérgica y el sistema endocrino
/ paracrino.

La relacion entre la prostata y la EP ha estado atrayendo un creciente
interés. En el modelo clasico que explica el proceso de eyaculacion
humano, la emision, con la formacién de una “camara de presion” creada
en la uretra prostatica, es seguida de la expulsidon (contracciones ritmicas
del musculo bulboesponjoso) del fluido seminal (Marberger, 1974). La
inflamacion e infecciones de la prostata han sido anecddéticamente
correlacionadas con EP. Screponi et al. (2001) y McMahon, Jannini,
Serefoglu, y Hellstrom (2016) primero demostraron, utilizando la prueba
Meares-Stamey, una prevalencia relativamente alta de inflamaciones e
infecciones prostaticas en los hombres con EP. Suponiendo que la relacion
es causal, la inflamacién de la prostata podria alterar las sensaciones
derivadas del tracto genital masculino de tal manera que el hombre es
incapaz de reconocer la fase de emision, un efecto que ha sido replicado
por otros investigadores. Aunque la relacion entre los problemas de
prostata y la eyaculacion no es una respuesta totalmente dilucidada, el
examen de la prostata, estd incluido en las recomendaciones de varias
sociedades durante la evaluacion de los pacientes con EP adquirida.

Tratamientos

A pesar de que en la actualidad se busca cada vez mas una base

fisiologica para los distintos tipos de EP, hasta ahora las opciones de
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tratamiento se han basado principalmente en los procedimientos
conductuales y psicologicos.

Los factores psicologicos como la ansiedad de rendimiento con
frecuencia se ha asociado con disfunciones sexuales, tales como EP y, por
tanto, el tratamiento de corte psicoldgico para abordar estas cuestiones ha
representado un enfoque logicamente consistente.

La eyaculacion precoz (EP) ejerce una carga psicologica significativa
sobre los hombres, sus parejas, la relacion y en la salud mental. Los
hombres con EP muestran otros efectos negativos, entre ellos un afecto
negativo general asociado a situaciones sexuales, y sentimientos mas
intensos de verglienza / culpabilidad, preocupacion / tensiéon y el miedo al
fracaso (Brotto et al., 2016).

Aunque las nuevas y, a menudo mejor vendidas terapias
farmacologicas estan eclipsando estos métodos psicologicos y conductuales
tradicionales en el tratamiento de la EP, a dia de hoy no hay evidencia que
apunte a un mecanismo fisioldgico que pudiera ser la base de la EP. En
segundo lugar, en la actualidad pocos procedimientos terapéuticos
probados y bien tolerados basados en la biologia se encuentran disponibles
para el tratamiento farmacologico de la EP. Y tercero, las estrategias
psicologicas, basadas en técnica conductuales, para el tratamiento de la EP

han tenido cierto éxito en el alivio de la disfuncidn.
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Hoy en dia, la psicoterapia para la eyaculacion precoz representa una
integracion de sistemas psicodindmicos, enfoques conductuales y
cognitivos en un modelo de psicoterapia a corto plazo (Althof et al., 2006).

S6lo unos pocos estudios han comparado las técnicas
psicoterapéuticas para la EP, ya sea frente a una condicion de control (que
queda en lista de espera) o contra otro tratamiento psicologico. La falta de
protocolos de tratamiento especificos y de fondos de investigacion para
llevar a cabo estudios de comprobacion bien disefiados de estos protocolos
ha disminuido el atractivo de estos enfoques en relacidon a la evolucion de
las estrategias farmacoldgicas.

Una reciente revision considera que la mayoria de estudios con
terapias psicologicas pueden ser caracterizados como no controlados,
ensayos sin cegamiento, y sin cumplimiento de los requisitos para los
estudios basados en pruebas cientificas de alto nivel (Cooper et al., 2015a).

Varias estrategias cognitivo-conductuales que fueron propuestas por
urélogos disfrutan de una popularidad sustancial entre los sex6logos, ya
que al menos se acercan al cumplimiento de los criterios de apoyo
empirico.

El primero es el método de "start-stop", desarrollado por Semans
(Glina et al., 2007; Semans, 1956) y mas tarde modificado para convertirse
en el método de "stop-squeeze" por Masters y Johnson en su clinica de

terapia sexual (Clarke y Parry, 1973). Otro método, defendido por Kaplan,
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es una variante del método start-stop (Kaplan, Kohl, Pomeroy, Offit, y
Hogan, 1974). Estos tres métodos suprimen la urgencia de eyacular
principalmente deteniendo la estimulacion sexual, pero el primero sustituye
el apreton del glande del pene por una pausa en la estimulacion antes de
llegar al punto de inminente eyaculacion.

En general las distintas estrategias cognitivo-conductuales instruyen
a los pacientes en el uso de imagenes mentales, técnicas de
comportamiento (por ejemplo, la Desensibilizacion sistemadtica, el uso de la
parada y arranque, etc.), y en interacciones de pareja para desarrollar un
mayor control sobre el momento de la eyaculacion. En el logro de ese
control, el TLEI se alargaria y se alcanzaria una mayor satisfaccion.

En contraste, el tratamiento farmacoldgico estd dirigido a la
inhibicidn del reflejo eyaculatorio y no necesariamente a permitir un mayor
control sobre el momento de eyaculacion sino a retrasarlo.

La introduccion del serotoninérgico triciclico clomipramina y de los
Inhibidores Selectivos de la Recaptacion de Serotonina (ISRS) paroxetina,
sertralina, fluoxetina, citalopram y fluvoxamina han revolucionado el
abordaje y tratamiento de la EP. Estos farmacos bloquean la recaptacion
axonal de serotonina de la hendidura sinaptica de las neuronas
serotoninérgicas centrales y periféricas a través de transportadores de 5-
HT, que resulta en mayor neurotransmision 5-HT y la estimulacion de la

membrana post-sindptica de autoreceptores S5-HT2C. Aunque Ila
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metodologia de los estudios iniciales de tratamiento con farmacos fue
pobre, mas adelante, estudios de doble ciego y controlados confirmaron los
efectos inhibidores en la eyaculacion de la clomipramina y los ISRS.

El tratamiento diario ya sea con paroxetina 10-40 mg., clomipramina
5-50 mg., sertralina 50-200 mg., fluoxetina 20- 40 mg. o citalopram 20-40
mg es generalmente efectivo para retrasar la eyaculacion. Un meta-analisis
de los datos publicados sugiere que la paroxetina ejerce el retraso en la
eyaculacion mas fuerte, aumentando el TLEI aproximadamente 8,8 veces
sobre la linea base (Waldinger, Zwinderman, Schweitzer y Olivier, 2004).
Sin embargo, el uso de estos farmacos estd limitado por la Food and Drug
Administration (FDA), la Agencia Europea de Medicamentos (EMEA) y
otros organismos reguladores.

La demora en la eyaculacion por lo general ocurre dentro de los 5-10
dias del inicio del tratamiento, pero el efecto terapéutico completo puede
requerir 2-3 semanas de tratamiento y por lo general se mantienen durante
el uso a largo plazo. Aunque el efecto de tolerancia es poco frecuente,
algunos pacientes indican una reduccion de la respuesta después de 6 a 12
meses de tratamiento (Waldinger et al., 2004).

Los efectos adversos son generalmente leves, comienzan en la
primera semana de tratamiento, desaparecen poco a poco dentro de las 2-3
primeras semanas ¢ incluyen fatiga, bostezos, nauseas leve, diarrea o

transpiraciéon. El deseo hipoactivo y la DE son indicados con poca
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frecuencia y parecen tener una menor incidencia en los hombres con EP no
deprimidos en comparacion con hombres deprimidos tratados con ISRS.
Una vez se abandona el tratamiento la mayoria de hombres vuelve a la
situacion anterior al mismo (Waldinger, 2015).

Varios investigadores han informado de su experiencia con los
bloqueantes adrenérgicos al selectivos, alfuzosina, silodosina y terazosina,
en el tratamiento de la EP. Estos farmacos estan aprobados so6lo para el
tratamiento de sintomas del tracto urinario inferior (STUI) en los hombres
con hiperplasia obstructiva prostatica benigna (HPB) (Akin, Gulmez, Ates,
Bozkurt y Nuhoglu, 2013).

La dapoxetina es el Unico tratamiento farmacologico aprobado en
algunos paises, entre ellos Espafia para el tratamiento de la EP. Es un ISRS,
con un perfil farmacocinético diferente a otros ISRS que sugiere su papel
como tratamiento a demanda para la EP.

La dapoxetina, a pesar de su modesto efecto sobre la latencia
eyaculatoria, su coste y unas tasas de abandono cercanas al 90 % el primer
afio, tiene un lugar importante en el tratamiento de la EP sin duda
determinado por las fuerzas del mercado una vez que se han cumplido los
retos de la aprobacion regulatoria en mas de 50 paises.

En una reciente revision de distintos estudios sobre su eficacia se

informa de aumentos significativos no solo en el TLEI sino en variables
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como el control sobre la eyaculacién y la ansiedad producida por la
eyaculacion (Russo et al., 2016).

El uso de anestésicos locales topicos tales como lidocaina y/o la
prilocaina como crema, gel o aerosol esta bien establecido y es
moderadamente eficaz en el retraso de la eyaculacion. Su uso puede estar
asociado con significativa hipoestesia del pene y posible absorcidon vaginal,
que resulta en entumecimiento vaginal y en anorgasmia femenina, a menos
que se utilice un preservativo (Pu et al., 2013).

Los inhibidores de la fosfodiesterasa tipo 5 isoenzima (IPDE-5),
sildenafilo, tadalafilo, vardenafilo y avanafilo son tratamientos eficaces
para la disfuncion eréctil. Varios autores han informado de la experiencia
con IPDE-5, solos 0 en combinacion con los ISRS como tratamiento para la
EP.

Una reciente revision sistematica de 14 estudios de tratamiento con
farmacos I-PEDS para la EP no proporcion6 evidencia empirica solida para
apoyar el papel de los mismos en el tratamiento de la EP con la excepcion
de los hombres con EP y DE comorbida, a pesar de las presiones del
mercado para el uso de estos farmacos en EP (Asimakopoulos, Miano,
Finazzi, Vespasiani y Spera, 2012).

Otros drogas como el tramadol un analgésico opioide sintético de
accion central ha sido investigado y postulado como tratamiento de la EP.

Aunque los primeros estudios fueron limitados por consideraciones
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metodoldgicas, en una reciente revision se ha informado que el tramadol
posee un menor riesgo de dependencia que los opiaceos tradicionales, su
uso como tratamiento a demanda para la EP es efectivo y bien tolerado a
pesar de estar limitado por el riesgo potencial de adiccion (Kirby, Carson y
Coward, 2015).

En una reciente revision Cooper, Martyn-St James, Kaltenthaler,
Dickinson y Cantrell (2015) sefalan la existencia de alguna evidencia de
que la combinacion de la Terapia Conductual y el uso de farmacos,
obtendrian mejores resultados que el uso exclusivo de farmacos, asi como
la limitada evidencia de que las terapias conductuales incrementen los
TLEL

En esta misma revision se hace referencia a una nueva linea de
tratamiento basada en el uso de dispositivos de ayuda a la masturbaciéon en
combinacion con la técnica de parada y arranque de Semans (Cooper et al.,
2015b).

Objetivos

El objetivo de este articulo es hacer una revision narrativa de los
trabajos publicados en relacion a una nueva linea de tratamiento para la EP
de tipo conductual en la que se utilizan dispositivos de ayuda a la
masturbacién, asi como discutir las posibles ventajas e inconvenientes de
este tratamiento psicologico en relacion a los tradicionales abordajes

farmacolégicos de la EP.
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METODO.

Se realizd una busqueda de palabras clave y términos relacionados
con esta nueva linea de tratamiento (device, premature ejaculation,
treatment, star-stop, behavioral therapy) en PubMed y Science Direct entre
2011 y 2017, dada la escasez de articulos encontrados, se ampli6 al periodo
entre el afio 2000 y el 2017. Asi mismo se revisaron las actas de varios
congresos mundiales de medicina sexual entre los afios 2012 y 2016, a
través de la web de la International Society for Sexual Medicine ISSM.

En total se registraron 5 articulos y dos ponencias en congresos (véase

Tabla 1).

RESULTADOS.

Esta nueva linea surge al abrigo del desarrollo tecnoldgico y
popularidad que en los ultimos afios ha alcanzado la industria de la
jugueteria sexual. En el afio 2000 aparece un primer articulo de Wise y
Watson (2000) en el que se hace referencia al uso de un dispositivo
desensibilizador de ayuda a la masturbacion en el tratamiento de la EP en
una serie de casos (Fig. 1).

El dispositivo es utilizado por 6 sujetos un minimo de 3 veces por
semana al menos durante 5 minutos, en caso de alcanzar el punto de

eminencia eyaculatorio antes, los sujetos debian parar y después continuar
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al menos en dos ocasiones. Cada semana recibian un nuevo dispositivo

durante las 6 semanas que duraria el tratamiento.

Stretchable

Aing ~__

Horizontal
Ridges

Stimulating Plate Vertical Rib

Figura 1. Dispositivo para el tratamiento E.P Zamar 1999.

Como medida principal de mejora se utilizo los cambios en el TLEI
autoinformado, el incremento medio de TLEI por persona fue de un 315%,
su uso no se asocid a efectos secundarios y presentaba la ventaja de no
necesitar la colaboracion de la pareja durante el tratamiento.

El dispositivo disefiado por Zamar un afio antes especialmente para
desensibilizar se basaba en la teoria de la hipersensibilidad del pene como
causa de la EP. Su disenador consideraba que un aumento en la intensidad
y frecuencia de estimulacion de un 6rgano hipersensible resultaba en un
efecto de habituacion.

En 2012 es el propio Zamar (2012) quien en el Congreso Mundial de
Medicina Sexual de Chicago presentd un ensayo clinico con 56

participantes en el que volvia a repetir la metodologia de Watson pero con
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una nueva version de su propio dispositivo de ayuda a la masturbacion
(Fig. 2) y en la que se apostaba por combinarlo con la técnica de parada y
arranque de Semans como elemento potenciador del dispositivo. En este
estudio el 61% de los pacientes incrementd su TLEI una media de 11

puntos.

Figura 2. Dispositivo Prolong para el tratamiento de la E.P Zamar 2012.

Dos anos después Jern (2014) replicaria este ensayo clinico de Zamar
con una muestra de 11 sujetos inicialmente que se vio reducida a 9. Como
novedad se hacia un seguimiento a 3 y 6 meses finalizado el tratamiento. El
autor indica la imposibilidad de encontrar diferencias tan significativas
como Zamar entre el grupo de control y el grupo de lista de espera en los
TLEI, aunque reconoce que existen mejoras detectables y que estas
permanecerian a los 3 y 6 meses.

Estos resultados podrian deberse a que se usaron métodos
estadisticos, mas potentes que en anteriores investigaciones para comparar
todos los resultados pre y post-tratamiento, existiendo grupo de control y

de tratamiento, y usando el moddulo de ecuaciones de estimacion
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generalizada del SPSS para contrarrestar la principal limitacion del estudio
que era el tamafno de la muestra. Ademas de asignar a los pacientes a los
grupos de forma aleatoria.

Otra experiencia con dispositivos aplicados a los trastornos de la
eyaculacion la encontramos en Japon por Kobori et al. (2012) en un grupo
de 9 varones con alteraciones del control eyaculatorio que les provocaba

eyaculacion retardada. Solo un 20% retom6 el control y pudo eyacular

durante el coito.

FLIP HOLE )
/RN
yy % Nl
Y \ [LIP FLAP]
[ END ORB ] ! 2 %X 4 Vacuum valve
E rW'NG GATE‘] Delivers 360° stimulation ’ / Ve - 4 tightens at base
"(W‘:(; ribs grab around your tip A 3 r-/{ - for firm grip
1holc ] ) \

[CLICK ORB]
First stimulation point
\ you reach upon entry

[VACUUM PUMP]
Provides an accentuated
vacuum sensation

[ SHIELD FLAP]
Helps to prevent
air and lubricant

eaxkage

[QUATTRO WAVE]
Creates wave after
. wave of stimulation
[SIDERIB]
Creates strong stimulus

from both sides

Figura 3. Dispositivo Flip Hole White de la compaiiia japonesa TENGA, Co.

Rodriguez y Lopez (2015) presentan una serie de casos replicando el
estudio de Wise, en el que como novedad se incluye un nuevo tipo de

dispositivo (Fig. 3). De los 15 sujetos estudiados solo se pudieron reportar
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tres medidas post-tratamiento validas lo que supone una gran limitacioén a
sus conclusiones. Los resultados indicaban aumentos de los TLEI entre el
63% y el 92 %. En este caso los investigadores explican sus resultados en
base a un proceso de habituacion de los receptores del glande por un uso
repetido y por su intensa estimulacion de los receptores nerviosos
provocada por el dispositivo. En linea con los postulados de Wise y Zamar.

Rodriguez y Lopez (2016) publican otra serie de casos en el que se
usa un nuevo dispositivo (Fig. 4) en el que los propios investigadores
habian participado en su disefio en colaboracion con el area de [+D+1 de la
multinacional japonesa TENGA, Co. De los 20 casos incluidos
inicialmente en el estudio fueron validas 18 medidas post-tratamiento. La
metodologia se mejord y se estableci6 un criterio clinico de mejora en base
a los resultados pre y post-tratamiento del PEP en lugar de la medida de los
TLEIL. Un porcentaje muy importante de hombres cumplieron los criterios
establecidos de beneficio clinico, el 83 % en control sobre la eyaculacion,
el 72% en estrés y dificultades interpersonales asociadas a la eyaculacion y
el 33% en satisfaccion con sus relaciones coitales.

En este caso los autores explican las mejoras encontradas por el uso
del dispositivo durante 6 semanas a la combinacion del uso del dispositivo
y de la estrategia de parada y arranque establecida en las reglas de uso,
abandonando asi la hipdtesis de la habituacion. Consideran que entrenar el

control eyaculatorio con una estimulacion similar a la que se daria durante

135
Revista de Psicologia de la Salud (New Age) Vol 5, n°1, 2017

138



Rodriguez, J.E., Marzo, J.C. y Piqueras, J.A.

el coito en los receptores del glande, favorece la generalizacion de lo

aprendido durante la masturbacion al coito.

Figura 4. Dispositivo Flip Hole Black de la compaiiia japonesa TENGA, Co.

En Septiembre de 2016 Rodriguez presenta en una ponencia en el
Congreso Mundial de Medicina Sexual celebrado en Beijing , un nuevo
programa de ejercicios de 8 semanas de duracion, que utiliza un dispositivo
de ayuda a la masturbacion , especialmente disefiado para potenciar dicho
programa de entrenamiento en autocontrol y que sienta sus bases sobre la
hipétesis de la camara de presion de Marberger y la posibilidad de inhibir
la fase de emision ,mediante el control del esfinter externo de la uretra . En
la actualidad este nuevo programa es objeto de un ensayo clinico a nivel

nacional.
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Tabla 1.

Resumen publicaciones uso dispositivos para tratamiento de la EP.

Autor Ao N Tipode Material Resultado
procedimiento
Wise y 2000 6 6 semanas 3 veces X Anillo Tras 6 semanas de tratamiento
Watson semana desensibilizador Incremento medio del TLEI fue
Tiempo de uso: Al de Zamar. 315 %.
menos 5 minutos, (Fig.1)
maximo 30 minutos.
Se permiten paradas
primeros 5 minutos.
Medida principal: TLEI
Medida secundaria:
GRISS
Zamar 2012 56 6 semanas 3 veces X Dispositivo Tras 6 semanas de tratamiento
semana Prolong TM Incremento 11 puntos TLEI en
M¢étodo parada y (Fig. 2) 61 % pacientes.
arranque con 3 paradas
por uso.
Medida Principal: TLEI
Medida Secundaria:
Jern 2014 9 6 semanas 3 veces X Dispositivo Tras 6 semanas de tratamiento
StIald Prolong TM TLE pretratamiento
Meétodo parada y (Fig. 2) M = 108.50.
arranque con 3 paradas ]
por uso. TLE postratamiento
Medida Principal: TLE M =222.00.
vaginal o anal.
Medida Secundaria:
CHEES
Rodriguez 2015 3 6 semanas 3 veces X Flip Hole White Tras 6 semanas de tratamiento
y Lopez semana de TENGA, Co.  ncremento medio del TLEI fue
Tiempo de uso: Al (Fig.3) 79.9%.
menos 5 minutos, Lubricante
maximo 30 minutos. TENGA REAL.
Se permiten paradas
primeros 5 minutos.
Medida principal TLEI
Medida secundaria:
GRISS
Rodriguez 2016 18 6 semanas 3 veces X Flip Hole Black Tras 6 semanas de tratamiento
y Lopez semana de TENGA, Co. Obtuvieron beneficio clinico, el 83 %
Tiempo de uso: Al (Fig.4) en control sobre la eyaculacion, el 72%
menos 5 minutos, Lubricante en estrés y dificultades interpersonales
maximo 30 minutos. TENGA REAL. asociadas a la eyaculacion y el 33% en

Se permiten paradas
primeros 5 minutos.

Medida principal PEP.

satisfaccion con sus relaciones coitales.

TLEI, tiempo de latencia eyaculatoria intravaginal; TLE, tiempo de latencia eyaculatoria;
GRISS, cuestionario de satisfaccion sexual Golombok Rust; CHEES, Checklist for early
ejaculation symptoms; PEP, cuestionario perfil de eyaculacion prematura.
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DISCUSION.

Podemos concluir que la EP es una disfuncion sexual muy frecuente
para la que no se ha podido establecer una etiologia organica clara, a pesar
de multiples intentos auspiciados en los Ultimos afios por la todopoderosa
industria farmacéutica. Al mismo tiempo aun reconociendo el peso de
variables psicologicas en su mantenimiento, tampoco desde la psicologia
cientifica se han podido desarrollar estudios con suficiente peso para
establecer una relacion causa-efecto de factores psicogenos u obtener la
recomendacion para programas conductuales de tratamiento.

A esto hay que sumar la falta de avances en su tratamiento desde la
psicologia en los ultimos 50 afos, y el éxito de los ISRS, sobre todo la
Paroxetina y en menor medida la Dapoxetina, en la consecuencia de un
aumento de los TLEI

Esta situacion esté inclinando la balanza claramente hacia el abordaje
farmacologico de esta condicion y su medicalizacidon, como queda reflejado
en las principales guias de manejo clinico.

Por tanto esta nueva linea de tratamiento que utiliza dispositivos de
ayuda a la masturbacion, se presenta como una alternativa terapéutica de
corte conductual, con el fin de no solo obtener mejores TLEI sino también
de dotar de control a los hombres con EP, sin efectos secundarios y con

resultados estables en el tiempo
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En consecuencia, se necesitan estudios aleatorizados con grupos de
control y mayores tamafios muestrales, asi como justificar el sustrato
fisiologico que justifique el beneficio de estos nuevos programas de

entrenamiento que utilizan dispositivos de ayuda a la masturbacion.
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ANEXO 2

Articulo publicado en la Revista Plos One correspondiente al estudio 2:
Rodriguez, J. E., Marzo, J. C., & Piqueras, J. A. (2019). Efficacy of sphincter
control training (SCT) in the treatment of premature ejaculation, a new
cognitive behavioral approach: A parallel-group randomized, controlled trial.

PloS One, 14(2), €0212274. doi:10.1371/journal.pone.0212274
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Abstract

Introduction

Current evidence suggests that Cognitive Behavioral therapy (CBT) has a limited role in the
contemporary management of premature ejaculation (PE).

Aim
The aim of this study was to determine the efficacy of a new CBT for the PE called Sphincter
Control Training (SCT) in combination with a masturbation aid device.

Methods

The present study included 35 patients’ that met diagnostic criteria for PE including intrava-
ginal ejaculatory latency time (IELT) of <2 minutes and had a Premature Ejaculation Diag-
nostic Tool (PEDT) score >11. Participants completed all phases of a randomized
controlled clinical study with a parallel group design, which was approved by the Ethical
Committee of the Hospital Morales Meseguer of Murcia (Spain).The two treatment groups
completed SCT over 7 weeks. The SCT consists of four different exercises and an educa-
tional session. Its objective is to provide patients with greater knowledge, awareness, and
control of the external urethral sphincter. The only difference between groups was the use of
a masturbation aid device called Flip Zero (TFZ-001) from the Japanese company Tenga
Co., Ltd.

Outcomes

The main measure was the "fold increase" (FI) of the IELT, which was calculated using the
geometric mean pre-treatment and post-treatment. In addition, Premature Ejaculation Pro-
file PE was used as a secondary measure.
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Results

The geometric mean of the measurements corresponding to the 7 weeks of treatment was
calculated, and both groups were compared by means of an ANCOVA test, finding a statisti-
cally significant difference (F: 10.51, 1; p =.003) in the increase experienced by subjects in
the group with the device (GWD) mean = 166.63, SD = 106.54) compared with that experi-
enced by subjects in the group without device (GWtD) (mean = 86.99, SD = 59.98).Using
Student’s t-test, the Fold increase (FI) corresponding to both groups were compared. The
results showed statistically significant differences (p = .008) between the measurements
corresponding to the GWtD (1.38 (0.50)) and those relative to the GWD (2.69 (1.81))

Clinical implications

The Flin the GWD at the end of the trial allow us to consider this new CBT as a potential
and viable PE treatment alternative. No side effects were observed in either treatment group
and it required little therapeutic input and no partner involvement.

Strengths & limitations

The main limitation of this study is the lack of a 3- to 6-month follow-up of the treatment and
placebo control.

Conclusions

This SCT exercise program combined with the use of a masturbation device shows promise
because has numerous advantages in relation to current recommended treatments in
patients with PE.

Introduction

Premature ejaculation (PE) is the most common sexual dysfunction in men. Although new cri-
teria and classifications in recent years have aimed to obtain a better definition of this disease,
the true prevalence of PE remains unclear [1].

Regarding its treatment, the evidence to date confirms the efficacy and safety of dapoxetine
(level of evidence (LOE) 1a), off-label selective serotonin reuptake inhibitors (SSRIs) (LOE la),
and topical anesthetics (LOE 1b), which are considered first-line treatments according to the
International Society for Sexual Medicine (ISSM) [2].

In relation to behavioral treatments (BTs), the evidence is very limited (LOE 2b), although
results improve when drugs are combined with BT, in contrast to the exclusive use of drugs [3,
4].

Most studies investigating the efficacy of different BTs do not meet the standards of evi-
dence-based medicine because they are non-randomized studies without a control group, use
small samples without adequate follow-up, and/or use a variety of basic definitions of PE [5].

Despite this limitation, BTs may be a promising alternative in the management of PE. Their
advantages include the absence of side effects, addressing aspects of PE not addressed by medi-
cation alone, and the potential to be able to maintain their results as learning outcomes, avoid-
ing relapses by stopping the medication [5].
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New BTs appear as a result of the technological development and popularity achieved by
the sex toy industry worldwide in recent years. These treatment programs combine classic
behavioral techniques such as the stop-start technique of Semans (1956) with the use of mas-
turbation devices.

In the year 2000, Wise [6] mentioned the use of a vibratory desensitizing masturbation aid
for the treatment of PE in a series of cases, where the mean increase in the intravaginal ejacula-
tory latency time (IELT) for each patient was 15.2 minutes after six weeks of use. The device,
designed by Zamar one year earlier, particularly for desensitization, was based on the theory of
penile hypersensitivity as the cause of PE. Its designer considered that an increase in the inten-
sity and frequency of stimulation of a hypersensitive organ resulted in habituation [7].

In 2012, at the World Meeting on Sexual Medicine in Chicago, Zamar presented a clinical
trial with 56 participants in which he repeated the methodology of Wise et al. [6] but with a
new version of his vibratory masturbation aid, aiming to combine it with the stop-start tech-
nique of Semans [8] as an enhancing device. This trial has produced good results after a
6-week intervention, with 11-fold increases in intravaginal ejaculation latency time in 61% of
patients. Treatment benefits were stable over at least 3 months after completed treatment.

Two years later, Jern [9] replicated the clinical trial by Zamar with a sample of 13 subjects.
As a novelty, a 3- to 6-month follow-up was performed after treatment. The author indicated
the impossibility of finding similar significant differences in magnitude as those found by
Zamar between the control group and the IELT waiting list group; although he recognized that
there were detectable improvements that remained after 3 and 6 months.

Rodriguez and Lopez [10] presented a series of cases replicating the study of Wise et al. [6]
in which a new type of masturbation device was included as a novelty, designed to reproduce
vaginal stimulation without vibration. The results indicated an average increase in IELT from
1.4 minutes to 10.43 minutes. In this case, the researchers explained their results based on a
process of habituation of the receptors of the glans penis by repeated use and by the intense
stimulation of nerve receptors caused by the device, in line with the postulates of Wise et al.
[6]. However, of the 15 subjects studied, valid data could only be obtained from three partici-
pants in the post-treatment phase, which is a great limitation to their conclusions.

One year later, Rodriguez et al. published another series of cases, using a new device with
slight modifications to that of their previous study. Of the 20 cases initially included in the
study, the post-treatment measures of 18 participants were valid. The methodology was
improved, and a clinical improvement criterion was established based on pre- and post-treat-
ment outcomes of the Premature Ejaculation Profile (PEP) instead of the IELT measure. A sig-
nificant percentage of men met the established criteria of clinical benefits: 83% in control over
ejaculation, 72% in stress and interpersonal difficulties associated with ejaculation, and 33% in
satisfaction with their coital relationships [11]. In this case, the authors explained the improve-
ments found by having used the device for 6 weeks combined with the stop-start strategy
established in the guidelines, thus abandoning the habituation hypothesis. They considered
that ejaculation training using stimulation of the receptors of the glans similar to what would
occur during intercourse favors the transfer of what was learned during masturbation to
intercourse.

A recent review of this new line of treatment using masturbators in combination with
behavioral techniques considers this therapeutic approach as a promising alternative to phar-
macological treatments, which could not only obtain a better IELT but also give control to
men with PE, with no side effects, and stable results over time [7].

At the same time, and as for other BTs, they note the need to develop randomized studies
with control groups and larger sample sizes. It has also been stressed that it would be desirable
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to determine whether the clinical benefit obtained in PE with these treatments is attributable
to the use of these devices per se, the behavioral techniques used, or a combination of both.

Consequently, the aim of the present randomized, controlled clinical trial with two parallel
groups is to determine if a new protocol of cognitive-behavioral treatment for PE called SCT
benefits from the use of a masturbation device for carrying out the individual exercises. This
device is an updated version of the one used by Rodriguez and Lopez [11] with ergonomic
improvements.

It was hypothesized that the participants in the SCT programme plus device group would
achieve significantly more improvement in outcomes measures than the only SCT programme

group.

Methods

A CONSORT-revised 2010 compliant [12] randomized controlled trial (RCT) parallel group
design was used to compare the SCT group and the SCT plus device group. The trial protocol
data in S3 File was approved by the Ethical Committee of the Hospital Morales Meseguer of
Murcia (Spain) (EST: 34/17) and is registered with the ClinicalTrials.gov (Identifier:
CT03304808).

First registration attempt in ClinicalTrials.gov ID: NCT03304808 was in March 2017 but it
was incomplete because we need the approve of the Ethical Committee of the Hospital Morales
Meseguer of Murcia (Spain). The approve of this Ethic committee EST:34/17 was in 27 Sep-
tember 2017 and we began the recruitment patient in first week October 2017.

The authors confirm that all ongoing and related trials for this intervention are registered.

Participant recruitment

Prior to the commencement of the trial, power calculations were conducted to determine the
minimum sample size. As there was no research outlining the efficacy of SCT, power calcula-
tions were informed by published RCTs trial design on PE for psychotherapeutic intervention
[13].

We therefore aimed to recruit a minimum sample of 24 participants to allow to detect pop-
ulation treatment differences with a statistical power of 0.80 and an alpha level set at P = 0.05.
Participants were recruited through a health marketing campaign developed by a specialized
company called Flint, using an advertisement strategy in AdWords and a landing page with
the domain yocontrolo.org, which took place in the first week October 2017.

A total of 35 subjects from all over Spain, aged between 22 and 53 years of age (mean = 33.7
years, standard deviation (SD) = 8.9) were recruited Table 1

Table 1. Baseline demographic data (mean + s.d) in premature ejaculation patients who completed all phases of a
randomized controlled clinical study.

GWtD GWD p-value
Number of patients 17 18
Age (year) 33(9.59) 33.11(8.91) .97
Duration of relation (month) 74.18(88.41) 94.17(81.38) .69
IELT mean 65.35(41.02) 70.17(34.64) 71

GW1D: exercise program; GWD: exercise program + masturbation device. SD: standard deviation. p-value Student’s

t-test for independent samples

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0212274.1001
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The inclusion criteria

All participants met the following inclusion criteria: Aged over 18 years, being in a heterosex-
ual relationship for at least the last 6 months, having a score of >11 on the Premature Ejacula-
tion Diagnostic Tool (PEDT), and having a self-reported IELT <2 minutes.

The exclusion criteria

Subjects were excluded if they reported: A history of alcohol abuse or dependence, having
received medication or psychological treatment for PE in the last 6 months, having diabetes, or
the regular use of recreational drugs (except tobacco and caffeine).

Procedure

All subjects interested in participating who responded to the advertising campaign were con-
tacted by email or telephone, and the questionnaires and selection records were sent by email.
The subjects were asked for a two-week record of their IELT, and once received, they were
administered the PEP questionnaire. Those who met the selection criteria were randomly
assigned to the groups by recruitment order on a 1:1 basis and were asked to sign an informed
consent before initiating treatment.

The subjects were free to leave the study at any time and did not receive financial compen-
sation for participating, although the subjects of the experimental group that used a masturba-
tion device were allowed to keep the device once the study concluded.

The two treatment groups completed Sphincter Control Training (SCT) Table 2 over 7
weeks.

This exercise program was developed individually with all patients, and the only difference
between groups was the use of a masturbation device called Flip Zeroby one of the treatment
groups.

The SCT consists of four different exercises and an educational session data in S3 File. Its
objective is to provide patients with greater knowledge, awareness, and control of the external
urethral sphincter and its role in the ejaculatory reflex. The aim of these activities is that men
learn to interfere in the ejaculatory reflex through the relaxation of the external sphincter, thus
preventing the formation of the prostatic pressure chamber [14].

The subjects of both groups received an email with an educational PowerPoint presentation
on the role of the external sphincter, files with each of the four SCT exercises accompanied by

Table 2. Sphincter control training programme.

Sphincter Control Training Method

Timeline Activity Procedure

Week 1 "Discovering the pelvic floor" Masturbation four times a week, paying attention to the pelvic
muscles and external urethral and anal sphincters

Week 2, 3, | "External sphincter feedback with Masturbation four times a week, with four active stops per

4 stop-start” exercise for a maximum of 45 seconds, relaxing the external

urethral and anal sphincters at each stop

Week 5,6 | "External sphincter feedback without | Masturbation four times a week without cessation of
cessation of stimulation” stimulation, with four moments of relaxation by exercising the
external urethral and anal sphincters before ejaculating

Week 7 "Feedback of the external sphincter | Masturbation four times a week without cessation of

with coital movements" stimulation, with four moments of relaxation by exerting the
external urethral and anal sphincters before ejaculating with
coital movements

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0212274.1002
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links to explanatory videos, and records for activity and IELT. Questions about the exercises
could be addressed via email.

Once the subjects finished each activity and returned the completed records, they were
emailed all the necessary materials for the next program activity.

Once the program was completed and the last activity record was received, the PEP ques-
tionnaire was administered again.

Measures

PEDT. For the diagnosis, the PEDT was used, which measures five items assessing the fol-
lowing: difficulty in delaying ejaculation, ejaculation before the patient wishes, ejaculation
with little stimulation, frustration related to PE, and opinion of the couple about the ejacula-
tion. The test-retest reliability of the PEDT is .82, and all items discriminate in a statistically
significant way between patients with PE and without PE, with a cut-off score for the diagnosis
[15].

Fold increase IELT. The main measure was the "fold increase" (FI) of the IELT, which
was calculated using the geometric mean of post-treatment IELTs (period B) divided by the
geometric mean of pre-treatment IELTs (period A): FI = (geometric mean of IELT_7wk)/(geo-
metric mean of PRE_IELT) [16].

For 7 weeks, the IELTs were collected through weekly record sheets, specially designed for
the study. These were delivered with the rest of the audiovisual materials and files for each
activity. These same record sheets were used for 2 weeks before the start of treatment and
served to establish an IELT baseline for each subject (period A).

Participants received instructions, together with the first record, of how they should calcu-
late the time elapsed between the beginning of the penetration and the moment in which they
ejaculated, using their mobile phone stopwatch.

PEP. In addition, one of the patient-reported outcomes (PROs) recommended for PE was
used as a secondary measure [17]; the subjects completed a questionnaire prior to the start of
treatment and another at the end of the treatment. The PEP by Patrick et al. [18] is a self-
reported instrument used to evaluate the domains of PE and its treatment. It consists of four
measures (perceived control over ejaculation, personal stress related to ejaculation, satisfaction
with sexual relations, and interpersonal difficulty related to ejaculation) that yield a profile and
an overall score where the worst scores express the worst performance. The intraclass correla-
tion coefficient (reliability) ranges from .66 to .83, and its validity differs with dapoxetine and
IELTs. This instrument has been validated in the American and European populations of Ger-
many, France, the United Kingdom, Italy, and Poland [19], although it has also been used with
the Spanish population [20].

Statistical analysis

First, to verify that there was no difference between the groups prior to treatment, the mean
difference in the IELT of both groups was calculated using Student’s t-test.

Analysis of covariance (ANCOVA) was performed to analyze the difference between the
geometric means of group 1 (without masturbation device) and group 2 (with masturbation
device) after the first 4 weeks, as well as after 7 weeks. The geometric mean was the dependent
variable, treatment was considered as a factor, and the pre-treatment IELT as a covariate.

After that, to compare the progress of each group, intragroup comparisons were performed,
using Student’s t-test for related samples, between the previous values of IELT and its geomet-
ric mean at both 4 and 7 weeks.
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As a complementary measure to verify the difference in the progress of both groups, Stu-
dent’s t-test for independent samples was also used to compare the difference in the FI value
between the two groups.

Results
Subjects

Of a total of 49 subjects who were contacted, 46 were randomly assigned to treatment groups;
23 to the group without the device (GWtD) (exercise program), and 23 to the group with the
device (GWD) (exercise program plus masturbation device). However, experimental mortality
was high, as only 35 subjects completed all phases of the study and were included in the analy-
sis, resulting in a mortality rate of 28.5%. The experimental mortality was similar in both
groups. The non-delivery of records was the reason in 9 of the 11 subjects for leaving the trial.
There were 17 subjects analyzed in the GWtD and 18 in the GWD (Fig 1).

Patients contacted
(n=49)

Excluded by exclusion
criteria (n=3)

Total patients randomly
assigned
(n=46)

: Assignment
GW!1D (n=23) _ GWD (n=23)

No records: 6 ; = No records: 3
Withdrawals: 0 ' ' Withdrawals: 2

GW1D: Total patients : _ GWD: Total de patients
analyzed (n=17) analyzed (n=18)

Fig 1. Flow diagram of participants. GWtD group: exercise program. GWD group: exercise program + masturbation
device. Intravaginal ejaculatory latency time (IELT) and fold increase (FI).

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0212274.9001
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The mean age for patients in the GWtD was 33.00 years (SD = 2.32), while the mean age for
patients in the GWD was 33.11 years (SD = 2.10).

IELT and fold increase

Table 3 shows the IELT values throughout the study. The pre-treatment mean of the GWtD
was compared with that of the GWD using Student’s t-test (t: -0.38, 33; p = .71), so it can be
affirmed that there were no significant differences between the two groups before treatment.

Next, the geometric mean corresponding to the first 4 weeks of treatment (IELT_4wk) for
both groups was compared by means of an ANCOV A test, finding a statistically significant dif-
ference (F: 8.84, 1; p = .006) in the increase in IELT experienced by the subjects in the GWD
compared to that experienced by subjects in the GWtD.

Subsequently, the geometric mean of the measurements corresponding to the 7 weeks of
treatment was calculated, and both groups were compared by means of an ANCOVA test,
finding a statistically significant difference (F: 10.51, 1; p = .003) in the increase experienced by
subjects in the GWD (mean = 166.63, SD = 106.54) compared with that experienced by sub-
jects in the GWtD (mean = 86.99, SD = 59.98).

The differences between pre-treatment values (PRE_IELT) and values after 4 weeks of treat-
ment (IELT_4wk) were also analyzed for both groups using Student’s t-test. The results
showed that, in the case of the GWtD, there was not a statistically significant difference (p =
.105) between either measurement. However, we found statistically significant differences (p =
.002) between both measurements for the GWD.

Next, the differences between the values corresponding to the first 4 weeks of treatment
(IELT_4wk) versus the values after the end of treatment (IELT_7wk) were analyzed for both
groups using intragroup comparisons. The results showed that in both the GWtD (p = .001)
and the GWD (p =.001), there were significant differences between the pretest and posttest.

Next, the variable named FI was created, which relates the measurements obtained during
the weeks prior to treatment (PRE_IELT) with those obtained after 7 weeks of treatment
(IELT _7wk) by means of the expression: FI = (geometric mean of IETL_7wk)/(geometric
mean of PRE_IELT).

Using Student’s t-test, the FIs corresponding to both groups were compared. The results
showed statistically significant differences (p = .008) between the measurements correspond-
ing to the GWtD and those relative to the GWD.

Premature Ejaculation Profile (PEP)

Fig 2 shows the different response frequencies of the pre- and post-treatment PEP items for
both groups. To represent the data with greater clarity, the percentages of subjects who

Table 3. Intravaginal ejaculatory latency times (IELT) and fold increase (FI) during the study.

GW1tD Group GWD Group p-value
IELT Pre-treatment (prtr) 65.35 (41.02) 70.17 (34.64) 71
Geometric mean (SD) 4 weeks (4 wk) 75.10 (52.58) 140.45 (94.70) 06t
p-value (prtr/4 wk) 105t 002t
7 weeks (7 wk) 86.99 (59.98) 166.63 (106.54) 003+
p-value (4wk/7wk) .001% .001%
FI 7 weeks (prtr/7 wk) 1.38 (0.50) 2.69 (1.81) .008t
‘+Analysis of covariance
1 Student’s t-test for related samples
GWH1D: exercise program; GWD: exercise program + masturbation device. SD: standard deviation
https:/doi.org/10.1371/journal.pone.0212274.t003
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100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%
0%
GWtD (1) GWtD(2) GWD(1) GWD(2)
Over the past month, was your control over ejaculation during sexual
intercourse
mPoor ®Good
100%
80%
60%
40%
20%
0%
GWID (1) GWID(2) GWD(1) GWD(2)
Over the past month, was your satisfaction with sexual
intercourse
|
= Poor m Good
100%
80%
60%
40%
20%
0%
GW1tD (1) GWtD(2) GWD(1) GWD(2)
Qver the past month, how distressed were you by
how fast you ejaculated during sexual intercourse?
= Quite a bite/Moderately  m A little / Not at all
100%
80%
60%
40%
20%
0%

GWID (1) GWID(2) GWD(1) GWD(2)

Over the past month, to what extent did how fast you
ejaculated during sexual intercourse cause difficulty in your
relationship with your partner?

m Quite a bite / Moderately — m A little / Not at all

Fig 2. PEP frequencies. Response frequencies of the pre- and post-treatment Premature Ejaculation Profile (PEP).
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0212274.9002
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answered "poor” or "regular”, and "good" or "very good" in response to item 1 of control over
ejaculation and item 2 of satisfaction during intercourse were grouped for the GWtD and the
GWD. In the same way, the percentages of subjects who answered "moderately” or "quite", and
"not at all" or "a little" in response to item 3 of perceived stress on ejaculatory speed and item 4
of affecting the couple relationship were grouped for the GWtD and the GWD by ejaculatory
latency.In the GWD, the progress between pre- and post-treatment was very positive, some-
thing that did not happen in the GWtD.

Once the frequency tables were obtained, we calculated Pearson’s chi square and found a
relationship between variables only at post-treatment for each of the four PEP items at a signif-
icance level less than .05, and always in subjects in the GWD.

To calculate the strength of this relationship we used Cramer’s V with values of .54 for item
1, .65 for item 2, .86 for item 3, and .48 for item 4.

Discussion

This is the first randomized clinical trial using a parallel group design to measure the efficacy
of a cognitive-behavioral treatment for PE that includes IELT measures and PROs [4].

The IELT geometric means showed, already from week four of the intervention, a superior-
ity of SCT in combination with the use of the masturbation device compared with the GWtD.

This superiority was maintained until the end of the treatment at week 7, where, although
significant improvements in IELT were observed for both groups over pre-treatment, there
were still significant differences between the two groups.

During the study, no side effects were observed in either treatment group, which is a great
advantage in relation to oral SSRI treatments because drug side effects are one of the main
causes of their abandonment [21].

The differences found between the two treatment groups can be attributed to the use of the
masturbation device (Fig 3).

Patients with PE and IELT <2 minutes referring an adequate control of ejaculation during
masturbation are commonly found in clinical practice. Being able to develop a self-control
training program based on masturbation, although under similar conditions to coitus—given
the type of stimulation produced by the masturbation device—would make it possible to more
easily transfer what was learned to coital relationships by helping men develop greater control,
as reflected in the response frequencies in item 1 of the PEP at the end of treatment in the
GWD.

Although the subjects of the study had a stable partner, the SCT program was developed
individually and online without the need for collaboration on the part of the couple, which
would allow it to be used in patients with PE without a stable partner or for those who are
reluctant to include their partners in the treatment or consult a health professional.

The main limitation of this study is the lack of a 3- to 6-month follow-up of the treatment
groups and a placebo control. We cannot determine the need to continue with the practice of
exercises to maintain the improvement found, both in IELT and perceived control. This ques-
tion is important because the need for continuous use is another of the main reasons for the
abandonment of current treatments with SSRIs [21].

Multicenter studies with larger sample sizes, appropriate follow-up and group control will
be necessary to provide greater evidence of this new treatment strategy for PE.

Conclusions

We can conclude that the new cognitive-behavioral strategy for the treatment of PE in which
the SCT exercise program is combined with the use of a masturbation device achieve
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Fig 3. Masturbation device. TFZ-001 Flip Zero device (TENGA Co., Ltd, Tokyo, Japan). Reusable masturbation device of 70x80x180 mm.

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0212274.9003

significantly more improvement in outcomes measures than the SCT alone. This combination
shows promise although the efficacy cannot be assessed definitely.

Supporting information

S1 File. IELT registration sheet. This is the record of IELT using during the trial for the sub-
jects in english.
(DOC)
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S2 File. IELT registration sheet. This is the record of IELT using during the trial for the sub-
jects in Spanish.
(DOC)

S3 File. Flip zero protocol. Study protocol Trial ISM-FLI-2017-01 in english.
(PDF)
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Protocolo ISM-FLI-2017-01

1. IDENTIFICACION DEL PROTOCOLO

Caodigo del estudio:
ISM-FLI-2017-01

2. TITULO DEL PROTOCOLO

PROTOCOLO DE INVESTIGACION FLIP ZERO
(Tratamiento de la Eyaculacion Precoz Primaria)

3. IDENTIFICACION DEL INVESTIGADOR

INVESTIGADORES:

Sr. Jesus Eugenio Rodriguez Martinez: Licenciatura en Psicologia. Master Psicologia Clinica.
Master Sexologia y Sexualidad Humana. Doctorando Departamento Psicologia de la Salud
UMH. Director Instituto Sexoldgico Murciano (ISM).

Dr. José Antonio Piqueras Rodriguez. Profesor Titular .Area de Personalidad, Evaluacién y
Tratamiento Psicolégico. Departamento de Psicologia de la Salud. Universidad Miguel
Hernandez de Elche (UMH).

Dr. Juan Carlos Marzo Campos. Profesor Titular .Area de Psicologia Social. Director
Departamento de Psicologia de la Salud. Universidad Miguel Hernandez de Elche (UMH)

Sr. Jose Antonio Picazo Aroca. Licenciatura en Psicologia. Master en Neurociencias Basicas y

Aplicadas. Doctorando Departamentos Psicologia de la Salud UMU. Area de investigacion de

Instituto Sexoldgico Murciano (ISM).
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4. PROMOTOR

Sr. Jesus Eugenio Rodriguez Martinez Instituto Sexolégico Murciano
C/ Periodista Encarna Sanchez 22,
30007, Murcia

5. RESUMEN

5.1. Identificaciéon del promotor

Instituto Sexolégico Murciano (ISM)
C/Periodista Encarna Sanchez ,22, P1 30007 Murcia
Teléfono: 868 94 14 18

5.2. Titulo del ensayo clinico

Estudio aleatorizado para comparar la eficacia y seguridad de un
protocolo de ejercicios que utiliza un dispositivo de ayuda a la
masturbacién como tratamiento de primera linea para pacientes con
eyaculacion precoz primaria.

5.3. Coddigo del protocolo

Cadigo del protocolo: ISM-FLI-2017-01

5.4. Investigador principal.

Sr. Jesus Eugenio Rodriguez Martinez Director Instituto Sexoldgico
Murciano C/ Periodista Encarna Sanchez 22, 30007, Murcia

5.5. Centros en los que se prevé realizar el estudio.
El estudio se prevé desarrollarlo en el centro sanitario siguiente:

1. Instituto Sexoldégico Murciano

C/ Periodista Encarna Sanchez N° 22, P1 N° 2. 30007 Murcia. Tel. 868
94 14 18

RES: 40000319
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5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

CEIC de referencia y centros participantes.

Este ensayo ha sido sometido a la aprobacion del comité ético de
referencia siguiente:

- Hospital José M? Morales Meseguer — Murcia

En este estudio participaran los centros siguientes:

-Instituto Sexolégico Murciano-Murcia

Objetivo principal

Comparar la eficacia y seguridad del uso de un nuevo programa de
ejercicios con el que se utiliza un dispositivo de ayuda a la masturbacion
en el tratamiento de la eyaculacion precoz primaria en poblacién
espanola.

Diseino

-Este proyecto de investigacion utilizara dos grupos experimentales, a
uno se le administré la terapia “star-stop” (experimental 1) y otro la
terapia “star-stop” combinad con el dispositivo externo (experimental 2).
Los sujetos de ambos grupos recibiran una terapia de forma paralela y
con el mismo protocolo de ejercicios (con la unica diferencia de que en el
experimental 2 los ejercicios de parada y arranque se haran con el
dispositivo externo). La asignacion a cada una de las condiciones sera
aleatoria por orden de entrada al estudio de aquellos que cumplian con
los criterios de seleccion.

Enfermedad o trastorno en estudio

Eyaculacion Precoz Primaria (F52.4).
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5.10. Datos sobre el dispositivo objeto de estudio y el programa de
ejercicios :

Dispositivo objeto del estudio:Flip Zero. Flip Zero TFZ-001 , TENGA
Co., Ltd.

Dispositivo de ayuda a la masturbacion hipoalergénico y con
tratamiento antibacteriano reutilizable.

Tamano: 70x80x180mm / (D)x(W)x(H)

Tamafio embalado: 77x92x213mm / (D)x(W)x(H) Peso embalado:
460g

Otros datos: reutilizable + 100 usos. Manual de Instrucciones ANEXO
2

Programa de ejercicios: Star-Stop 3.0.
El programa de ejercicios para realizar en casa consta de 4

actividades:

El primer ejercicio denominado “Descubriendo el suelo pélvico se
realizara durante una semana, el segundo se denominada “Parada y
Arranque” y debia realizarse durante 3 semanas, el tercero
denominado “Parada y Arranque sin cese de estimulacion” se realizaba
durante 2 semanas y el ultima ejercicio del programa se denominaba
‘Parada y Arranque sin cese de la estimulacion con movimientos
coitales” que se desarrollaba durante una semana.

Fichas ejercicios ANEXO 3
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Lubricante usado para el estudio:HOLE LOTION REAL. HOLE

B
LOTION [REAL]: TLH-002 de TENGA Co., Ltd. 1

Tamafo embalado: 44x44x177mm / (D)x(W)x(H)
Volumen 170ml.

Ingredientes: agua, glicerina, etanol, poliacrilato de sodio,
hidroxicelulosa, fenoxietanol, EDTA-2Na, parabeno, polisorbato 80,
cocoato de sorbitan, fragancia
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5.11.

Poblacién en estudio y niumero total de sujetos.

La poblacion en estudio seran hombres heterosexuales de 18 afios o
mas de edad, de todo el territorio nacional, que padezcan eyaculacion
precoz primaria, que no hayan recibido ningun tratamiento previo y que

tengan pareja estable al menos 6 meses antes de comenzar el ensayo.

Se prevé un tamano muestral de 50 pacientes. Se calcula un 5% de

abandonos o incumplimiento durante el estudio.

5.12 Calendario y fecha prevista de finalizacion
Duracion periodo de inclusion: Octubre 2016 — Junio 2017. Fecha
prevista inicio del estudio: Julio 2017

Fecha prevista final del estudio: Septiembre 2017

5.13. Fuente de financiacion

La financiacién correra a cargo del area de investigacion del Instituto

Sexologico Murciano y de la multinacional japonesa TENGA Co.

6. ASPECTOS RELEVANTES SOBRE LA FINANCIACION
DEL ESTUDIO

El 70 % de la financiacién del proyecto correra a cargo del area de
investigacion del Instituto Sexolégico Murciano, mientras que el otro 30%

sera costeado por parte de la compania japonesa TENGA Co.
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Este 30 % incluye la cesion de de 30 dispositivos Flip Zero TFZ-001 y de
30 botes de lubricante HOLE LOTION [REAL]: TLH-002 asi como la
produccidn y grabacion de un video con los distintos ejercicios del

programa de tratamiento.
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MEMORIA ECONOMICA
Codigo del estudio: ISM-FLI-2017-01

MEMORIA ECONOMICA DE LOS GASTOS PREVISTOS DEL PROYECTO DE
INVESTIGACION:

Titulo: PROTOCOLO DE INVESTIGACION FLIP ZERO
Caodigo del estudio: ISM-FLI-2017-01

Investigador/a Principal: Jesus Eugenio Rodriguez Martinez
Promotor: Instituto Sexolégico Murciano

DESCRIPCION DETALLADA DE LOS GASTOS PREVISTOS
CON CARGO AL PROYECTO

GASTOS DE PERSONAL.:

1 Becario area de investigacion media jornada 400,00 €/mes * 3

SUBTOTAL PAGOS A PERSONAS: 1.200,00 €

INSTALACIONES Y MATERIALES, LICENCIAS DE SOFTWARE Y TEST:

Licencias y kit de correccién MCMI-III , PEP, PEDT y GRISS male. 66,49 €
1 Licencia mensual IBM spss stadistics software. 88,50 €
Envio agencia MRW ecommerce nacional transporte 30 kit 275,10 €

tratamiento.

Grabacion, edicion y produccioén video ejercicios Conrad Son 1.800,00 €

SUBTOTAL INSTALACIONES Y EQUIPOS: 2.230,9€

MATERIAL FUNGIBLE:

Impuestos Aduana 30 KIT (HOLE LOTION [REAL]: TLH-002 y Flip 2751€

Zero TFZ-001)

Valor declarado 30 KIT (HOLE LOTION + FLIP ZERO) 131,02 €
158,53 €

SUBTOTAL MATERIAL FUNGIBLE:
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MEMORIA ECONOMICA
Codigo del estudio: ISM-FLI-2017-01

OTROS GASTOS : (especificar con detalle la naturaleza del gasto y cantidades
abonadas)

Campana marketing sanitario captacion de sujetos

(Anuncios y buscadores) Flint Spain S.L. 1.875,50 €
Dominio y hosting, web de aterrizaje estudio, yocontrolo.org ,

Arsys S.L.U. 101,41€
Plantilla web .Web 67,00 €
Templates Ltd Tasas 669,63 €
CEIC Morales

Meseguer

SUBTOTAL OTROS GASTOS: 2.713,54 €

TOTAL PRESUPUESTO DEL PROYECTO: 6.302,97 €
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7. CENTRO DONDE SE VA A DESARROLLAREL ENSAYO

El estudio se va a desarrollar en el Instituto Sexolégico Murciano (ISM)
centro sanitario privado.

Tipo de centro y Cddigo: C.2.2 Consulta de otros profesionales
sanitarios.  Servicios autorizados y cddigo: U.900.1 OTRAS
UNID.ASIST.PSICOLOGIA Domicilio: Calle Periodista Encarna Sanchez.
Planta 1, n® 2, 22, Murcia. Autorizacion de funcionamiento: 09/10/2013
Inscripcion en el Registro de la Conserjeria de Sanidad con el N°:
40000319

8. JUSTIFICACION Y PERTINENCIA DELENSAYO

La eyaculacién precoz (EP) entendida como una condicion en la que se
da una falta de control eyaculatorio acompafado de tiempos de latencia
eyaculatoria intravaginal (TLEI) cortos (de hasta un minuto), con una
estimulacion minima y antes de que la persona lo desee (Serefoglu et
al., 2014) es considerada la disfuncion sexual masculina mas frecuente,
ya que afecta a millones de hombres en todo el mundo (Russo et al.,
2016). En la actualidad los tratamientos para la EP consisten en una
combinacion de farmacos y terapias sexologicas o psicoldgicas, en
especial técnicas conductuales para el hombre y su pareja.

Las teorias psicoldgicas intentan explicar la etiologia de la EP desde un
punto de vista que incluye el efecto de la experiencia temprana y el
condicionamiento sexual, la ansiedad, la técnica sexual, la frecuencia de
la actividad sexual, y explicaciones psicodinamicas del desarrollo (p.e,
Brody & Weiss, 2015). Sin embargo, son las teorias bioldgicas las que
poseen mas evidencia cientifica (p.e, Waldinger, 2002, Corona et al.,
2008). De entre estas, el modelo clasico explica el proceso de
eyaculacion humano en el que la emision, con la formacion de una
“‘camara de presion” (creada en la uretra prostatica), es seguida de la
expulsion (contracciones ritmicas del musculo bulboesponjoso) del fluido

seminal (Marberger, 1974).
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Aunque las nuevas y, a menudo mejor vendidas terapias farmacolégicas
estan eclipsando los métodos psicologicos y conductuales tradicionales
en el tratamiento de la EP, a dia de hoy no hay evidencia de que en la
base de la EP solo haya una causa fisiologica (Althof et al., 2014).
Ademas, se ha comprobado que las estrategias psicolégicas, basadas
en técnica conductuales, para el tratamiento de la EP han tenido cierto
éxito en el alivio de esta disfuncién (Althof et al., 2006).

Sdlo unos pocos estudios han comparado las técnicas psicoterapéuticas
para la EP, ya sea frente a una condicion de control (que queda en lista
de espera) o contra otro tratamiento psicologico. La falta de protocolos
de tratamiento especificos y de fondos de investigacion para llevar a
cabo estudios de comprobacion bien disefiados de estos protocolos ha
disminuido el atractivo de estos enfoques en relacion a la evolucion de
las estrategias farmacoldgicas.

Esto a pesar de que varias estrategias cognitivo-conductuales se
acercan al cumplimiento de los criterios de apoyo empirico.

Entre ellas, el método de "start-stop", desarrollado por Semans (1956) y
adaptado por otros autores como Glina et al (2007), suprime la urgencia
de eyacular deteniendo o pausando la estimulacién sexual antes de
llegar al punto de inminente eyaculaciéon mediante un apreton del glande.
Ademas, se sabe que el uso de dispositivos externos puede resultar
eficaz para ayudar a controlar la eyaculacién (Rodriguez & Lépez, 2016).
Este proyecto pretende demostrar la eficacia sobre la EP del tratamiento
combinado “star-stop” adaptado de Semans (1956) en el marco de un
programa de ejercicios llevados a cabo con un dispositivo externo similar
al empleado en Rodriguez & Lopez (2016). El estudio pretende aportar
evidencia cientifica y metodoldgica a un tratamiento cognitivo-conductual
ofreciendo una alternativa a los tratamientos farmacoldgicos actuales

para la EP.
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DISENO Y JUSTIFICACION

Este proyecto de investigacion utilizara dos grupos experimentales, a
uno se le administrara la terapia “star-stop” (experimental 1) y otro la
terapia “star-stop” combinada con el dispositivo externo (experimental 2).
Los dos grupos recibiran terapia de forma paralela y con el mismo
protocolo de ejercicios (con la unica diferencia de que en el experimental
2 los ejercicios de parada y arranque se haran con el dispositivo
externo).

La asignacién a cada una de las condiciones sera aleatoria por orden de
entrada al estudio de aquellos que cumplian con los criterios de
seleccion.

En ambos grupos, y para permitir que los dos grupos de sujetos
puedan acceder al tratamiento para la EP, el control es intra- sujetos. Se
recogeran, durante un periodo similar al de tratamiento, medidas de las
principales variables que seran utilizadas para establecer la linea base

de cada grupo.

OBJETIVO PRINCIPAL

El objetivo del proyecto es demostrar la eficacia sobre la EP del
tratamiento combinado “star-stop” adaptado de Semans (1956) en el
marco de un programa de ejercicios llevados a cabo con un dispositivo
externo similar al empleado en Rodriguez & Lépez (2016).

La eficacia sobre la EP se vera reflejada en un aumento en los tiempos
de latencia de eyaculacion intravaginal (TLEI) y en puntuaciones de
percepcion subjetiva, de la terapia sobre la linea base. La mayor eficacia
del tratamiento combinado (“star-stop” junto con dispositivo externo) se
vera reflejada en el mayor aumento de estos TLEI y en puntuaciones de
percepcion subjetiva de la terapia combinada sobre la terapia “star-stop”.
El nivel de evidencia cientifica marcara la competitividad de esta técnica

psicologica cognitivo-conductual.
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11. VARIABLE PRINCIPAL DE VALORACION

La principal variable de medida es el tiempo de latencia de eyaculacion
intravaginal (TLEI). Esta es una variable que calcula el propio sujeto
experimental y es el tiempo, en segundos, desde que comienza la
penetracion hasta que eyacula. Se trata de la variable mas estudiada en
investigaciones de este tipo (Waldinger, Zwinderman, Olivier, &
Schweitzer, 2008).

Otras variables que se tienen en cuenta son de naturaleza mas
psicologica y de caracter autoinformado por los propios pacientes: Por
un lado, la percepcion que tienen los sujetos sobre su propia
eyaculacion: el estrés personal que les provoca, la satisfaccion con las
relaciones sexuales y la dificultad interpersonal relacionada con la
eyaculacion y, por otro, variables relacionadas con la satisfaccion sexual
como la percepcion de impotencia, percepcion de eyaculacion precoz,
evitacion de las relaciones sexuales, falta de sensualidad y nivel de

satisfaccion/insatisfaccion con la relaciones sexuales.

12. POBLACION EN ESTUDIO Y NUMERO TOTAL DE
PACIENTES

Los sujetos que se tendran en cuenta seran todos los interesados en
participar que respondan a la campafa de publicidad a nivel nacional
que se pondra en marcha. Estos seran contactados por correo
electrénico o via telefonica, los cuestionarios y registros de seleccion
seran enviados por correo electronico (el criterio de inclusion en el

estudio se define en el siguiente apartado).
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También podran participar en el estudio todos aquellos pacientes que
acudan al ISM solicitando evaluacion y tratamiento para la EP y que
cumplan los criterios de inclusion. Los sujetos seran libres de abandonar
el estudio en cualquier momento y no recibiran compensacion
econdmica por participar, aunque recibiran un regalo a la finalizacion del
estudio, se prevé una tasa elevada de abandonos.

En base a estudios randomizados para valorar la eficacia de
tratamientos para la eyaculacién precoz en los que existia grupo de
control, estimamos que sera necesario 24 sujetos por grupo para
establecer diferencias considerando una potencia estadistica de 0.80 y

un alpha de p=0.05.

CRITERIOS DE INCLUSION Y DE EXCLUSION DE
PACIENTES

Criterios de inclusién para ser seleccionado seran: Tener mas de 18
anos, estar en una relacion heterosexual al menos durante los ultimos 6
meses, tener una puntuacion mayor que 11 en el PEDT (Premature
Ejaculation Diagnostic Tool) y un TLEI (Tiempo de latencia eyaculatoria
intravaginal) medio autoinformado <120 segundos.

Los criterios de exclusion incluiran: Historial de abuso o dependencia de
alcohol, haber recibido mediacion o tratamiento psicoldgico para la EP
en los ultimos 6 meses, padecer diabetes o el uso habitual de drogas

recreativas (exceptuando tabaco y cafeina).
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14. ANALISIS ESTADISTICO

Como medida principal se utilizara el “fold increase” de los TLEI que se
calculara usando las medias geométricas de los TLEI post- tratamiento
(periodo B) dividida por la media de los TLEI al empezar el tratamiento
que servian de linea base (periodo A).

Se utilizara la prueba de la distancia de Mahalanobis para la
comprobacion de existencia de Outliers (en los que la puntuacién Z > 3)
y Kolmogorov- Smirnov para comprobar la bondad de ajuste a la
normalidad de los datos y la transformada sqrt en aquellos casos en los
qgue no se cumpla el supuesto de normalidad.

Se utilizara el método de Greenhouse-Geisser para corregir los grados
de libertad cuando no se cumpla el supuesto de esfericidad.

Se realizara el contraste MANOVA para las variables demograficas,
presumiblemente encontraremos diferencias significativas en variables
como edad.

Para los contrastes se utilizaran ANCOVAS de medidas independientes,
con las variables que hayan salido significativas en el contraste
MANOVA como covariada, para comprobar las diferencias entre los dos
grupos experimentales y la igualdad entre lineas base en cada una de
las variables de estudio. Y, de forma similar, ANCOVAS de medidas
repetidas para comprobar la existencia de los beneficios de cada terapia
sobre la linea base.

Todos los valores de p deberan de ser bilaterales y el nivel de
significacion utilizado < 0.05. Se utilizara el paquete estadistico IBM
SPSS Statitisc version 22.
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15. CONSIDERACIONES ETICAS

16.

17.

Este estudio debera desarrollarse de acuerdo con el protocolo y con las
normas de Buena Practica Clinica (GCP), tal como se describe en:
Normas Tripartitas Armonizadas de la ICH para Buena Practica clinica
1996.

El investigador accede, con la firma de este protocolo, a seguir las
instrucciones y procedimiento descritos en el mismo y por lo tanto
cumplira los principios de Buena Practica Clinica en los cuales se basa
teniendo presente la Declaracion de Helsinki:

http://www.unav.es/cdb/ammbhelsinki2.html.

Todos los pacientes pasaran por una condicion terapéutica, en el caso
de la terapia “star-stop” la eficacia esta comprobada por estudios
anteriores (Glina et al., 2007) y en el caso de la terapia combinada, el
riesgo para la salud es minimo y la probabilidad de su eficacia es como
minimo igual que la terapia “star-stop” ya que, en este caso, la primera
engloba a la segunda.

Ademas, a la terminacion del estudio se concedera un regalo para
aquellos que lo concluyan valorado entre 17 y 92€ en concepto de “bote
de 170 ml de lubricante” y “dispositivo de ayuda a la masturbacion”.

Los datos recogidos estaran sujetos a la ley de proteccién de datos: Ley
organica 15/1999 de 13 de diciembre de Proteccion de Datos de
Caracter Personal (LOPD). Y el consentimiento informado se recoge de
conformidad con el Real Decreto 223/2004 de 6 de febrero.

DURACION DEL TRATAMIENTO

La duracion del tratamiento sera de 7 semanas durante las cuales se

practicaran una serie de ejercicios anteriormente explicados.

EVALUACION Y SEGURIDAD DELESTUDIO

El material empleado en la investigacion sera inocuo y su uso
responsable no produce reacciones adversas de interés.

Se procedera a la creacion de un fichero de datos de caracter personal
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con titularidad de Instituto Sexoldgico Murciano, con la finalidad de la
recogida de éstos y estudio posterior.

Se conservara una copia de respaldo de los datos y de los
procedimientos de recuperacion de los mismos en un lugar diferente de
aquel en que se encuentren los equipos informaticos que los tratan
Asignacion a cada sujeto un cédigo numérico o alfanumérico segun un
esquema de aleatorizacion generado estadisticamente.

El responsable del fichero o del tratamiento garantiza que unicamente él
tiene acceso y trata los datos personales.

Los datos confidenciales se cifraran con un algoritmo de cifrado y una
clave que los hace ilegibles si no se conoce dicha clave.

Los ficheros no automatizados se almacenaran en armarios o
archivadores de documentos, que a su vez, en un lugar con acceso
protegido mediante puertas con llave.

El lubricante usado esta fabricado con ingredientes inocuos. No deberia
haber problemas en caso de ingestion. No obstante, en caso de irritacion
dejaran de usarlo y seran excluido de la investigacion. En caso de
alergias los usuarios seran informados de los ingredientes previos a su
utilizacion y a todos se les indicara que hagan un pequeno test de

tolerancia en el brazo antes de usarlo en la zona genital.

CALENDARIO Y FECHA PREVISTADE FINALIZACION

El periodo de seleccion e inclusion de pacientes para participar en el
estudio se fija entre Octubre 2016 y Junio 2017.

La fecha prevista de inicio del estudio e inicio de los tratamientos es Julio
2017.

La fecha prevista para finalizar con el programa de ejercicios en ambos

grupos se estima a finales de Septiembre 2017.
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ENCUESTAS, ENTREVISTAS O INSTRUMENTOS QUE SE
UTILICEN EN EL ESTUDIO

La medida de TLEI se recogera a través de un autorregistro por semana
de tratamiento (ANEXO I).

Para la recogida de informacién relativa a la percepcion sobre la
eyaculacion, se utilizara el Premature Ejaculation Profile (PEP) (Patrick
et al,,

2009), un instrumento autoinformado que consta de cuatro medidas
(Control percibido sobre la eyaculacion, estrés personal relacionado con
la eyaculacion, satisfaccion con las relaciones sexuales y dificultad
interpersonal relacionada con la eyaculacion) que arrojan un perfil y una
puntuacion general (Patrick et al., 2009) donde las peores puntuaciones
expresan un peor rendimiento. El coeficiente de fiabilidad entre clases va
del 0.66 al 0.83 y su validez fue contrastada con la dapoxetina y los
Tiempos de Latencia de Eyaculacion Intravaginal (TLEIl). Este
instrumento fue validado sobre poblacién estadounidense y europea con
alemanes, francés, ingleses, italianos y polacos (Giuliano et al., 2008)
aunque se ha utilizado también en poblacion espafiola (Bar-Or, Salottolo,
Orlando, Winkler, & Group, 2012; Buvat, Tesfaye, Rothman, Rivas, &
Giuliano, 2009).

Para el diagnostico se usara el Premature Ejaculation Diagnostic Tool
(PEDT) que mide cinco items que evaluan: dificultad para retardar la
eyaculacion, eyaculacion antes que el paciente lo desea, eyaculacion
con poca estimulacion, frustracibn relacionada al eyacular
prematuramente y opinion de la pareja sobre la eyaculacién. La fiabilidad
test-retest es de 0.82 y todos los items discriminan de forma

estadisticamente significativa entre pacientes con PE y sin PE.
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También se administrara el Inventario de Satisfaccion Sexual de
Golombok y Rust (GRISS, siglas en inglés). Se trata de un breve
cuestionario de 28 preguntas para evaluar la existencia y gravedad de
los problemas sexuales de cada uno de los miembros de las parejas
heterosexuales (Rust & Golombok, 1985, 1986). Este cuestionario
proporciona puntuaciones para hombres y mujeres por separado en 3
escalas compartidas (evitacion, no sensualidad e insatisfaccion) y otras
6 especificas de cada sexo (Impotencia, eyaculacion precoz,
anorgasmia, vaginismo, infrecuencia y falta de comunicacion) con unos
valores aceptables de fiabilidad y validez (Rust & Golombok, 1985,
1986). El instrumento fue validado en poblaciéon inglesa y ya se
comienza a utilizar en algunos trabajos espanoles del master oficial de
Sexologia de la universidad de Almeria (Garcia Gonzalez, 2013; Lépez
Lorente, 2013).

El dispositivo externo de ayuda a la masturbacion sera el Flip- Hole de la
la compafia TENGA, Co

Flip Zero TFZ-001, TENGA Co., Ltd.

Dispositivo de ayuda a la masturbacion hipoalergénico y con tratamiento
antibacteriano reutilizable.

Tamaro: 70x80%180mm / (D)x(W)x(H)

Tamario embalado: 77x92%x213mm / (D) x(W)x(H) Peso embalado: 460g

Otros datos: reutilizable + 100 usos.

El lubricante usado durante el estudio se denomina:

HOLE LOTION [REAL]: TLH-002 de TENGA Co., Ltd.

Tamario embalado: 44x44x177mm / (D)x(W)x(H) Volumen 170ml.
Ingredientes: agua, glicerina, etanol, poliacrilato de sodio,
hidroxicelulosa, fenoxietanol, EDTA-2Na, parabeno, polisorbato 80,

cocoato de sorbitan, fragancia
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ANEXO 2.2. Registro tiempo de evaluacion
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ANEXO 2.3. Manual del usuario Flip 0
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FLIP:

De cero al infinito: puro placer

Con los materiales de mayor calidad y la tecnologia mas moderna,
TENGA presenta lo Ultimo en tecnologia para el placer masculino:
FLIP ZERO.

iLa exclusiva serie FLIP de TENGA evoluciona y abre nuevos
horizontes de placer!

M an ual_ d e ysuario Su punto de insercion sin juntas evita las fugas de lubricante y

panis

permite la formacién de un potente vacio mediante una valvula
unidireccional.

FLIP O (ZERO) presenta los detalles internos méas intrincados nunca
vistos para lograr la maxima sensaciéon. Ademas, nuestra pionera

funcion abrefécil FLIP permite una perfecta limpieza para poder
reutilizar el producto.

Producto

Brazos .
Pads deslizantes / \
de presion |
- |
=
HOLE LOTIONX2 |
-oTIoNx2 ()
Ry Cubierta

transparente
g 9 Manual de usuario
—

Antes del uso

Lubrica el interior de FLIP ZERO
Cierra el producto, bloquéalo con los brazos
deslizantes y lubrica el punto
de insercion.

*Para usos futuros, recomendamos la marca
HOLE LOTION de TENGA
(se vende por separado).

Retirez les bras coulissants et ouvrir I'accessoire.
Nettoyez soigneusement a I'eau chaude.

Producto

(DSeca el producto con
una toalla.

@Coloca los brazos
deslizantes en la base.

®Sujeta FLIP ZERO con
las dos manos.

@Aprieta los brazos
deslizantes con el

deslizantes  Pulgar y el dedo corazén.

p
! ®Coloca FLIP ZERO en
@Bé‘i los brazos deslizantes

Apertura (1) Apertura (2)

Retirez le bras coulissant

Aprieta las guias hasta que se suelte
el bloqueo.

Uso de los pads de presion

Valvula
{_unidireccional

[RIDGE WALL |

Tras la insercion, oprime cualquier punto de los pads [RIPPLE DOME ]
de presion para centrar la estimulacion
en ese punto y crear un vacio interno.

Articulo para el placer masculino.

Gudrdelo en un lugar fresco, seco y oscuro.
Manténgalo alejado de los nifos.

Este articulo es una novedad.

TENGA Co., Ltd. no se hace responsable si este
articulo es utilizado de forma distinta a su uso
recomendado.

Q No lo comparta.
= - No lo utilice si su piel estd dafada.
(DAsegurate de que el producto esta completamente seco. Para protégerlse de una posible irritacion, pruebe
@Pon el producto cerrado en la base y coloca la una pequena cantidad de lubricante en la parte
cubierta superior. interior de su brazo.
®Guardalo en un lugar fresco, seco y protegido de la Si se produce irritacién, lave con agua
luz del sol. inmediatamente y consulte a su médico.

TENGA FLIP 0 (ZERO)
TFZ-001

Materials: Elastomer / PC / GPPS / ABS / Silicone
180x80x70mm / 480g

www.tenga-global.com/es
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ANEXO 2.4 PROGRAMA SCT
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Instituto
Sexolégico
Murciano

PROGRAMA SCT
SEMANA 1 DESCUBRIENDO EL SUELOPELVICO

EnestaprimerasemanacomenzaremosconloquesedenominaProgramade Stop and Go
FlipHole. OBJETIVOS

1. Tomar conciencia del papel del suelo pélvico en la respuesta orgasmica.
2. Identificar el patrén de tensién muscular en la zona genital necesario para eyacular.

Identificar el caracter voluntario de ese patrén detensién muscularque es necesario para
eyacular.

CLAVES

Realizar la actividad solo una vez visto el video correspondiente a la actividad Descubriendo el Suelo

Pelvico. La actividad se realiza individualmente.

El hombre debe entender antes de realizar la actividad el contenido tedrico de la misma.

Serealizaraun minimo de 4 veces o hastaque elhombre sea capaz de alcanzar los objetivos de esta
primera semana.

No se tratade masturbarse sinmas ,sinode una actividad de toma de conciencia del papel del suelo
pélvico.

ACTIVIDAD

Busque un momento de tranquilidad en el que no se le pueda interrumpir. Desconecte el
teléfono, apaguen el televisor y la radio, no deje que los nifios u otras personas que convivan
con usted le distraigan.

Empezara a acariciar el pene, lenta y progresivamente, hasta que se provoque una ereccion, a partir de
ahi comenzara a masturbarse utilizando el dispositivo Flip Zero al que previamente habra aplicado unas
gotas del lubricante adjunto en el kit, prestando atencion a los cambios que se vayan produciendo
alrededor de la zona genital y en la musculatura cercana.

Es importante que intente identificar como a medida que aumenta la excitacion aumenta la
tension muscular en la zona genital y musculos cercanos a la misma. Debe estar atento a
identificar estos puntos de tension o rigidez muscular en piernas, abdomen, gluteos y sobre todo suelo
pélvico (debajo delos testiculos y en el esfinter anal).

Continle masturbandose hasta eyacular y note como para poder llegar a provocar el reflejo
eyaculatorio, es necesario no solo estimular el pene, sino también generar este patrén de
tension muscular en la zona, en especial en el suelo pélvico.
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La tension muscular en el suelo pélvico seria por tanto condicion necesaria para eyacular y
ademas de caracter voluntario, siendo este grupo muscular la llave que permite retardar o
acelerar el reflejo eyaculatorio.

Si este grupo muscular, conocido como suelo pélvico y en especial el esfinter anal y el de la uretra, no
estan en tension el reflejo de eyaculacion no podra darse.
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Instituto
Sexoloégico
Murciano

PROGRAMA SCT
SEMANA 2-3-4

Durante las préximas tres semanas continuaremos con lo que se denomina Programa de Star-Stop.

OBJETIVOS
1. Conocer los cambios fisiolégicos de un ciclo sexual masculino completo.
2. Identificar en el cuerpo los cambios enla musculatura de la zona genital de la fase preorgasmica.
3. ldentificar el caracter voluntario de la tensién muscular que inicia la fase preorgasmica.
4. Empezar adesarrollar control sobre esta musculaturainvolucrada en la fase preorgasmica.

CLAVES

Realizar la actividad solo una vez haber identificado en la actividad 1 la tensién muscular en lazona genital
previaalaeyaculacion y entender portanto el papel que juega el suelo pélvico en larespuesta orgasmica.

La actividad se realiza individualmente, intentando que su duracion no sea inferior a 5 minutos. Elhombre

debe entender antes de realizar la actividad el contenido tedrico de la misma.

Serealizara tantas veces como sea necesario hasta que elhombre sea capaz de alcanzar los objetivos de
de esta segunda actividad , se recomienda un minimo de 4 veces por semana.

No se trata de masturbarse sin mas, sino de una actividad de entrenamiento en autocontrol.

ACTIVIDAD

Busque un momento de tranquilidad en el que no se le pueda interrumpir. Desconecte el teléfono,
apagueeltelevisorylaradio, nodeje quelos nifios u otras personas que convivan con usted invadanel
dormitorio.

Empezara a acariciar el pene, lenta y progresivamente, hasta que se provoque una ereccion, a partir de
ahi comenzara a masturbarse con el dispositivo Flip Zerolubricado prestando atencién alos cambios
que se vayan produciendo en la zona genital.

Es importante que intente identificar como a medida que aumenta la excitacion ,aumenta la tension
muscular en la zona genital y musculos cercanos a la misma. Debe estar atento a identificar estos
puntos de tension o rigidez muscular en piernas, abdomen, gluteos y sobre todo suelo pélvico.

Continue masturbandose hasta que considere que le falta un minuto o dos para eyacular, en ese
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momento pare de estimularse e intente identificar como para poder llegar a provocar el reflejo

eyaculatorio, ha generado un patrén de tension muscular en la zona del suelo pélvico y alrededor de los
genitales.

A continuacion, antes de que pase un minuto desde que par6 de estimularse, debe practicar el soltar
la tension de esa zona y dejarla relajada, con especial atencion al esfinter anal y de la uretra, que
quedaran sin tension.

Cuando vuelva a estimular deberia notar, si ha conseguido realmente soltar la tensién, que se
aleja del umbral eyaculatorio y que ya no esta tan cerca de eyacular.

Este proceso de parar y volver a estimular debe realizarlo al menos cuatro veces en cada
actividad, terminando eyaculando dentro del dispositivo una vez realizadas las paradas esta vez
si generando tension en la musculatura de la zona genital.
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Instituto
Sexoldgico
Murciano

PROGRAMA SCT
SEMANA 5-6

En esta quinta semana continuaremos con lo que se denomina Programa de Stop and Go sin cese de
estimulacioén.

OBJETIVOS
1. Conocerloscambiosfisiolégicos de un ciclo sexual masculinocompleto.
2. Identificarenelcuerpolos cambiosfisiologicos de lafase preorgasmica.
3. Identificar el caracter voluntario de la fase preorgasmica.
4. Afianzar el control de la fase preorgasmica a través de la musculatura del suelo pélvico en

condiciones similares al coito.

CLAVES

Realizar la actividad solo una vez entendido el papel que juega el suelo pélvico en la respuesta orgasmica,
asi como habiendo alcanzado los objetivos de las semanas precedentes .

La actividad se realiza individualmente.

Elhombre debe entender antesderealizarla actividad el contenido tedrico de lamismay visualizadoel
video.

Serealizara tantas veces como sea necesario hasta que el hombre sea capaz de alcanzar los objetivos de
esta tercera actividad, se recomienda un maximo de 5 actividades por semana.

No se trata de masturbarse sin mas, sino de una actividad guiada de entrenamiento en
autocontrol.

ACTIVIDAD

Busque un momento de tranquilidad en el que no se le pueda interrumpir. Desconecte el teléfono,
apagueeltelevisorylaradio, nodeje quelos nifios u otras personas que convivan con usted invadanel
dormitorio.

Empezara a acariciar el pene, lenta y progresivamente, hasta que se provoque una ereccion, a
partir de ahi comenzara a masturbarse con el dispositivo Flip Zero suficientemente lubricado ,
prestando

atencioén a los cambios que se vayan produciendo en la zona genital y alrededor.

Es importante que intente identificar como a medida que aumenta la excitacion, aumenta la
tension muscular en la zona genital y musculos cercanos a la misma. Debe estar atento a
identificar estos puntos de tension o rigidez muscular en piernas, abdomen, gliteos y sobre todo
suelo pélvico.
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Continte masturbandose hasta que considere que le falta un minuto o dos para eyacular si sigue
asi, en ese momento y sin dejar de estimular el pene con el masturbador y sin cambiar el ritmo,
céntrese en su patron de tensidon muscular en la zona del suelo pélvico y alrededor de los
genitales.

A continuacion, y repetimos sin dejar de estimular, practique el soltar la tension de esa zona y
dejarla relajada, con especial atencion al esfinter anal y el de la uretra, que quedaran sin
tensién, para ello puede probar hacer el gesto de inicio de la miccién que relaja estos esfinteres
de forma voluntaria.

Si ha conseguido soltar la tension, notara que se aleja del reflejo eyaculatorio y que ya no esta a
uno o dos minutos de eyacular. Pero recuerde sin dejar de estimular todo el tiempo con el
dispositivo.

Este proceso de retardar el reflejo eyaculatorio debe realizarlo al menos cuatro veces en cada

actividad de masturbacion, terminando eyaculando esta vez si, forzando la tension muscular ,
una vez realizada la actividad.
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Instituto
Sexolégico
Murciano

PROGRAMA SCT
SEMANA 7 . Movimiento Coital

Enestaséptimasemanacontinuaremos conloque sedenominaProgramade
Star-Stop Zero con pequefas paradas y con movimientos de cadera
similares alapenetracion.

OBJETIVOS

1. Conocer los cambios fisioldgicos de un ciclo sexual masculino completo.

2. ldentificar en el cuerpo los movimientos de cadera sin necesidad de tensar suelo pélvico.
3. Identificar el caracter voluntario de la tensiéon muscular previa de la fase preorgasmica.
4

Afianzar el control de la fase preorgasmica a través de la musculatura del suelo pélvico en
condiciones similares al coito y con movimientos de cadera.

CLAVES

Realizarla actividad solo unavez entendido el papel que juega el suelo pélvico en larespuesta orgadsmica, asi
como habiendo alcanzado suficientmentes los objetivos de las semanas precedentes .

La actividad se realiza individualmente y sin mover los brazos para masturbarse.
El hombre debe aprender a mover la cadera sin tensar la musculatura del suelo pelvico .

Serealizaratantas veces como seanecesario hastaque elhombre seacapaz de alcanzar los objetivos de esta
cuarta semana, se recomienda un maximo de 5 actividades por semana.

Nose tratade masturbarse sin mas, sino de una actividad guiada de entrenamiento en autocontrol
muscular.

ACTIVIDAD

Busque un momento de tranquilidad en el que no se le pueda interrumpir. Utilice material audiovisual
que le provoque cierta distraccion y que sea de contenido sexual con el fin de alcanzar un mayor nivel de
excitacion, asicomo unamayor dificultad para percibir sensaciones internas.

Empezard a acariciar el pene, lenta y progresivamente, hasta que se provoque una ereccion, a partir de ahi,
comenzara a masturbarse con el dispositivo Flip Zero suficientemente lubricado, prestando atencién
asu propio cuerpo, estodebe hacerse de pie o derodillas y empujando con movimientos de cadera contra
el dispositivo, sin mover la mano, como en la penetracion.

Contintie masturbandose hasta que note la sensacién de que le falta un minuto o dos para eyacular,
en ese momento sin sacar el pene del masturbador , céntrese en su patrén de tension muscular en la
zona del suelo pélvico y alrededor del esfinter anal ,con especial atencion a los gluteos. A continuacion,
practique el soltarlatension de esazonay dejarlarelajada, con especial atencion al esfinter anal, gluteos
y musculatura suelo pélvico, que quedaran sin tension, para ello puede probar hacer el gesto de inicio
de la miccioén que relaja estos esfinteres de forma voluntaria.
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Siha conseguido soltar la tension, notara que se aleja delreflejo eyaculatorio y que yano estaauno o dos
minutos de eyacular. Pero recuerde sin sacar el pene del dispositivo lubricado. La clave del control pasa
por mover la cadera como situviéramos un hula-hoop, pudiendo desarrollar velocidad sin tension.

Este proceso de retardar el reflejo eyaculatorio debe realizarlo tantas veces como sea necesario en
cada actividad de masturbacién, ya que la duracion total del ejercicio no debe ser inferior a 15 minutos
terminando eyaculando esta vez si forzando la tensiéon muscular en gluteos y esfinter anal una vez
realizada la actividad.
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ANEXO 3. Niveles de evidencia OCEBM
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Tabla. Clasificacion de los niveles de evidencia de Oxford (OCEBM)

1a RS con homo- RS de estudios de cohor- | RS de estudios diagnésticos RS con homo- | RS con homogenei-
geneidad de EC tes, con homogeneidad, o | de nivel 1 (alta calidad), con geneidad dad de estudios eco-
controlados con sea que incluya estudios | homogeneidad, o sea que incluya | de estudios némicos de nivel 1
asignacion alea- con resultados compara- | estudios con resultados compara- | de cohortes
toria bles, en la misma direccién | blesy enla misma direcciény en | prospectivas
y validadas en diferentes | diferentes centros clinicos
poblaciones
A 1b EC individualcon | Estudios de cohortes Estudios de cohortes que validen | Estudio de Andlisis basado en
intervalodecon- | individuales con un segui- | lacalidadde unapruebaespeci- | cohortes costes o alterna-
fianza estrecho miento mayor de 80% de | fica, con estandar de referencia | prospectiva tivas clinicamente
la cohorte y validadas en | adecuado(independientesdela | con buen sensibles; RS de la
una sola poblacion prueba)oapartirdealgoritmos | seguimiento evidencia; e inclu-
de estimacion del pronésticoode yendo andlisis de la
categorizacion del diagnésticoo sensibilidad
probadoenuncentroclinico
1c Eficiencia demos- | Resultadosapartirdela | Pruebas diagnésticas con especi- | Series de Andlisis absoluto en
trada por la efectividadynode suefi- | ficidad tan alta que un resultado | casos todos o | términos de mayor
practica clinica. | cacia demostrada através | positivo confirma el diagnéstico | ninguno valor o peor valor
Considera cuando | deunestudiodecohortes. | y con sensibilidad tan alta que
algunos pacientes | Series decasostodoso un resultado negativo descarta el
mueren antes de | ninguno diagnostico
ser evaluados
2a RS de estudios RS de estudios de cohorte | RS de estudios diagnésticos de RS (con homo- | RS (con homoge-
de cohortes, con retrospectiva o de grupos | nivel 2 (mediana calidad) con geneidad de | neidad) de estudios
homogeneidad controles no tratados en un | homogeneidad estudios 2b'y | econémicos con nivel
EC, con homogeneidad mejores mayor a 2
2b Estudio de cohortes | Estudio de cohorte retros- | Estudios exploratorios que, a Estudios de Andlisis basados en
individual con pectiva o seguimiento de través de una regresion logistica, cohortes costes o alternativas
seguimiento inferior | controles no tratados en un | determinan factores significativos, y | retrospectivas o | clinicamente sensibles;
a80% (incluye EC | EC, 0 GPC no validadas | validados con estandar de referen- | de seguimiento | limitado a revisién de
de baja calidad) cia adecuado (independientes de | insuficiente la evidencia; e inclu-
la prueba) yendo un andlisis de
sensibilidad
2c Estudios ecolégicos | Investigacion de resultados Estudios Auditorias o estudios
o de resultados en | en salud ecolégicos de resultados en salud
salud
B 3a RS de estudios de RS con homogeneidad de estudios | RS con homo- | RS con homogeneidad
casos y controles, 3by de mejor calidad geneidad de | de estudios 3b y
conhomogeneidad estudios 3by | mejores
mejores
3b Estudios de casos Comparacidn enmascaraday obje- Estudio no consecutivo
y controles indivi- tivade un espectrode unacohorte de cohorte, o andlisis
duales de pacientes que podria normal- muy limitado de la
mente ser examinado trastorno, poblacién basado en
peroel estandarde refemciano pocas alternativas o
seaplicaatodoslos pacientes del costes, estimaciones
estudio. Estudios no consecutivos o de datos de mala cali-
sinlaaplicaciondeunestandarde dad, pero incluyendo
referencia andlisis de la sensibi-
lidad que incorporan
variaciones clinicamen-
te sensibles

Tomado con permiso de Mella, M., Zamora, P., Mella, L. M., Ballester, J. J., & Uceda, P. (2012). Nive-
les de evidencia clinica y grados de recomendacién. Rev Soc Andaluza Trauma y Ortop, 29(1-2), 59-72.
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