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RESUMEN

EFICACIA DEL SILDENAFIL EN PACIENTES RECEPTORES DE TRASPLANTE
RENAL CON DISFUNCION ERECTIL DOCUMENTADA EN EL HOSPITAL DE
ESPECIALIDADES CENTRO MEDICO NACIONAL “LA RAZA”

Objetivo: Conocer la eficacia del Sildenafil en pacientes receptores de trasplante renal
con disfuncion eréctil documentada, en el Hospital de Especialidades Centro Médico

Nacional “La Raza”.

Material y Métodos: Disefio cuasi experimental. Se incluyeron 30 pacientes masculinos
diagnosticados de disfuncién eréctil y trasplante renal funcional, edad de entre 18 y 65
afios, un minimo de 3 meses de haber sido trasplantados, y con una relacion de pareja
estable. Cada paciente respondié el cuestionario IIEF-5 para definir el grado de disfuncién
eréctil antes del tratamiento y fue instruido para tomar Sildenafil 100mg, una hora antes
de la actividad sexual y no mas de 1 vez al dia con un total de 4 tabletas las cuéles fueron
consumidas en no mas de 15 dias. Valoramos eficacia con una nueva aplicacion del
cuestionario lIEF-5 al término del tratamiento. Andlisis mediante el uso del test de
Wilcoxon.

Resultados: Los pacientes presentaron grados basales de disfuncion eréctil clasificada
como leve en 10% de los casos, media 20%, moderada 50% y severa en 20%. Después
del tratamiento fueron clasificados como leve el 76.7% de los casos, media 10%,
moderada 10% y severa en 3.3% de los casos con respuesta favorable en el 83.33% de
los pacientes y falta de respuesta en el 16.6% de los casos.

Conclusiones: El tratamiento con Sildenafil en pacientes trasplantados renales es una
opcion valida, con una respuesta de efectividad en el 81.6% de los pacientes y sin

presentar efectos adversos serios.

Palabras clave: Disfuncion eréctil, trasplante renal.



ABSTRACT

SILDENAFIL EFFICACY IN RENAL-TRANSPLANTED PATIENTS WITH DOCUMENTED
ERECTILE DYSFUNCTION AT HOSPITAL DE ESPECIALIDADES CENTRO MEDICO
NACIONAL “LA RAZA”

Objective: Determine the efficacy of Sildenafil in renal-transplanted patients with
documented erectile dysfunction at Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional
“La Raza”.

Material and Methods: This quasi-experimental study included 30 patients with diagnosis
of erectile dysfunction and functional renal transplant, aged 18 to 65 years; all had been
transplanted at least 3 months before the study and all had stable couple relationships.
Each patient answered the IIEF-5 questionnaire to define the degree of erectile
dysfunction before treatment. They were then instructed to take Sildenafil 100 mg one
hour before sexual activity, not more than once a day; the total of 4 tablets were consumed
in a period not longer than 15 days. The efficacy of Sildenafil was evaluated by re-applying
the IIEF-5 questionnaire after treatment. Analysis was based on the Wilcoxon test.
Results: Patients showed basal degrees of erectile dysfunction classified as mild in 10%
of cases, mean in 20%, moderated in 50% and severe in 20%. After treatment 76.7% of
cases classified as mild, mean 10%, moderate 10% and severe 3.3%. Response was

favorable in 83.33% of patients; 16.6% had no response.

Conclusions: Sildenafil treatment for renal-transplanted patients is a valid option with

effective response in 81.6% of patients and no serious adverse effects.

Key words: Erectile dysfunction; renal transplant.



INTRODUCCION

Epidemiologia:

La disfuncién eréctil es definida como la incapacidad para lograr o mantener una ereccion
suficiente para un desempefio sexual satisfactorio o coito, lo cual, afecta profundamente
la calidad de vida del paciente (%).

Mas del 50% de los pacientes sometidos a didlisis por enfermedad renal crénica (ERC)
experimentan disfuncion eréctil. ()

Después del trasplante renal, se ha reportado que hay mejoria en el 75% de los pacientes
con disfuncién eréctil pero ésta puede persistir hasta en el 20 al 50% de los pacientes con
prevalencias tan altas como el 60%. (}, %)

Desde 1980 algunos estudios han mostrado una alta prevalencia de disfuncion eréctil
entre los pacientes sometidos a trasplante renal. (%)

La prevalencia incrementa con la edad y va de 60.7%, 65.8%, 72.2%, 87.5% y 92.2% en
pacientes con edades menores de 30 afios, de 31 a 40 afios, 41 a 50 afos, 51 a 60 afios
y méas de 60 afios respectivamente. (%)

En china en un estudio realizado por P. Guo y cols. en 2009, se encontré una prevalencia
de disfuncién eréctil a seis meses del trasplante renal de 41.0%, incrementandose ésta
hasta el 65.3% cuando se asocia a hepatitis B 6 C. (*).

En un estudio publicado en 2004 por lbrahim A. y cols., en Egipto, se reporta una
prevalencia de disfuncion eréctil posterior a trasplante renal que va del 31 al 81% (°)

En Francia, Malavaud, Bernard y cols., reporta en 1999, una prevalencia del 55.7% de los
pacientes trasplantados renales con vida sexual activa fueron relacionados

significativamente con disfuncion eréctil. (°)



En Estados Unidos, la prevalencia reportada de disfuncion eréctil en pacientes sometidos
a trasplante renal es del 54.9% ()

Un estudio publicado en 2006 por R. Espinoza y cols., en el Centro Médico Nacional Siglo
XXI de México D.F., en donde 182 pacientes con trasplante renal respondieron el
cuestionario IIFE-5, con edades promedio de 37.6 afios, encontraron una prevalencia del
48.9% de disfuncion eréctil, de estos, el 32.5% fueron clasificados como leve, 50.5%
como moderada y 16.8% como severa. (%)

Etiologia:

La disfuncién eréctil en pacientes receptores de trasplante renal puede ser multifactorial e
incluye, uremia, hipertension, factores endocrinos y factores no organicos como la
depresion. (%)

Las causas potenciales de disfuncion eréctil en pacientes trasplantados ocurren por:

A nivel central, por el uso de Clonidina, Propranolol, Cimetidina, corticosterioides y por la
ansiedad. (°)

A nivel autonémica y de los nervios periféricos, por asociacion a diabetes mellitus y
uremia, con disminucién de la sensibilidad genital disminucion de la sintesis de o6xido
nitrico y pérdida de la libido. (°)

A nivel testicular, por hipogonadismo, con disminucion de la libido. (°)

A nivel de los cuerpos cavernosos, por disminucién del flujo sanguineo debido a la
anastomosis de la arteria renal a nivel de la arteria iliaca, con la consecuente disminucion
del flujo sanguineo peneano. Aterosclerosis acelerada por el uso de Prednisona,
Ciclosporina, Propranolol, y la presencia de diabetes mellitus. (°)

A nivel de masculo liso cavernoso, por la presencia de diabetes mellitus, aumento de la
concentracion de LDL, el uso de Ciclosporina y Tracolimus con impedimento de la

relajacion del musculo liso mediada por 6xido nitrico. (°)



La edad, el tiempo en didlisis, diabetes mellitus, medicaciones y trasplantes subsecuentes
son factores relacionados con la disfuncion eréctil. (°)

La fatiga, los cambios enddcrinos y las enfermedades arteriales combinados, llevan a una
alta prevalencia de disfuncion eréctil en pacientes con uremia (> )

La severidad de la disfuncién eréctil en pacientes trasplantados renales incrementa con la

edad y éste se considera uno de los factores mas fuertemente asociados. (> %)

La educacion, tiene una asociacion positiva con la funcion eréctil. (> 1°)

El estudio Massachusetts Male Aging (MMAS) encontr6 una prevalencia del 35% para
disfuncion eréctil moderada y 16% para disfuncion eréctil severa en pacientes que
padecen depresion y que alrededor del 25% de los pacientes sometidos a trasplante
renal, padecen depresion. (>*°)

El trasplante iterativo, puede agravar el resultado de la insuficiencia de flujo sanguineo al
pene, por lo cual la prevalencia de disfuncién eréctil es mayor en aquellos pacientes que
son trasplantados dos o mas veces. (**°)

La testosterona es importante para el inicio de la ereccién. El Sirolimus es asociado con
un decremento total de los niveles de testosterona en hombres sometidos a trasplante
renal, como sea, no se ha visto una relacion entre la disfuncién eréctil y el tratamiento con
Sirolimus. (%)

El nivel de hemoglobina es uno de los factores que influyen en la disfuncién eréctil en
pacientes trasplantados renales. Los pacientes anémicos tienen el doble de posibilidad de
tener disfuncion eréctil que los no anémicos. La anemia agrava la astenia, mientras tanto
la hipoxia asociada a la anemia puede permitir un decremento en la actividad de la Oxido
nitrico sintetasa y un incremento en la sintesis de colageno resultando en dificultad para la
relajacion de las células de musculo liso del cuerpo cavernoso. (***)

La construccion normal del cuerpo cavernoso del pene es crucial para la ereccion. En

pacientes urémicos con hemodialisis crénica se encuentran cambios importantes en la
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ultraestructura de éste con reduccidbn de los cuerpos densos en el citoplasma,
engrosamiento de las membranas basales, un incremento de las fibras de colageno
intersticial entre las fibras nerviosas, lo cual se asocia con la duracién en tratamiento con
hemodialisis. (°)

La revascularizacién con la arteria iliaca interna ha mostrado un decremento del flujo
sanguineo a las arterias cavernosas del pene, y no causa disfuncion eréctil puesto que la
arteria contralateral no estad comprometida. (°) La ligadura unilateral de la arteria iliaca
interna, tiene un rol negativo en los pardmetros hemodinamicos comparados con la
anastomosis latero terminal a la arteria iliaca externa en pacientes con disfuncion eréctil
sometidos a trasplante renal (*)

Diagnostico:

El objetivo de la evaluacién del paciente trasplantado renal es encontrar un probable
diagnéstico y un plan de tratamiento. (°)

El indice internacional de funcién eréctil-5 (IIEF-5), utiliza cinco preguntas. La disfuncion
eréctil y varios grados de disfuncion fueron definidas de acuerdo al IIEF-5 y de acuerdo al
sistema de clasificacion de Rosen et al y Cappelleri fue: Resultado de 22 a 25, sin
disfuncion eréctil, 17 a 21, disfuncion eréctil leve, 12 a 16, disfunciéon eréctil media a
moderada, 08 a 11, moderada y resultados de 05 a 07 disfuncion eréctil severa. (°)

Es importante determinar si la disfuncion sexual es situacional, o si hay indicadores de
impotencia sexual psicdgena (en la cual existen erecciones nocturnas), la calidad de las
erecciones, cualquier cambio de la libido desde el tiempo del trasplante, la presencia y
ausencia de orgasmos en la eyaculacion, la presencia de enfermedades asociadas como:
Diabetes mellitus, hipertension, arterosclerosis, obesidad, dislipidemia, uso de nicotina o
exceso del consumo de alcohol, la actitud de la pareja sexual al tratamiento,

medicaciones que puedan interferir con el desempefo sexual y tratamientos previos. Los



reportes de cirugias se vuelven importantes cuando se han utilizado ambas arterias iliacas
para la revascularizacion de trasplantes renales secuenciales. (°)

A la exploracién fisica, la ausencia o disminucion de pulsos pedios, con vello ausente y
presencia de soplos abdominales o femorales indican enfermedad vascular. La presencia
de reflejo anal indica que el reflejo del arco somético sacro esta intacto. Es importante
documentar la sensacién genital normal. (°)

Un decremento de la libido, del volumen del semen en ausencia de consumo de
antagonistas alfa adrenoceptores y un desarrollo de caracteres sexuales secundarios
incompletos o testiculos atréficos son indicaciones para obtener niveles de testosterona
matutinos. (°)

Mediciones de la prolactina sérica y hormona luteinizante estan indicadas cuando el
paciente tiene niveles de testosterona baja en examenes repetidos. (°)

Resonancia magnética de la glandula pituitaria est4 indicada cuando existen niveles de
prolactina arriba de dos veces lo normal o los niveles de testosterona estan bajos con
niveles de hormona luteinizante bajos o normales. (°) Los estudios doppler de las arterias
cavernosas Yy la arteriografia pudenda no son necesarios en pacientes trasplantados
renales con disfuncion eréctil a menos que se sospeche una lesion aislada que pueda ser
tratada con angioplastia o bypass en hombres jovenes, sin otras alteraciones vasculares.
)

Tratamiento:

Actualmente no hay una terapia generalmente aceptada porque es un desorden
multifactorial. Las opciones de tratamiento incluyen:

Terapia de primera linea, psicoterapia, cambios en hébitos de vida y medicaciones,
terapia de remplazo hormonal, dispositivos de ereccion por vacio, dispositivos de

constriccion y medicacion oral. (°*)

Terapia de segunda linea, inyecciones peneanas y supositorios uretrales. (>*)



Terapia de tercera linea, revascularizacién peneana y prétesis peneanas. (°*)

Los inhibidores de la 5 fosfodiesterasa (PDE-5) como el Sildenafil, Verdenafil y Tadalafil,
previenen la degradacion del monofosfato de guanosina ciclico (GMP-C) causando una
prolongacion en la relajacion del masculo liso. (**9)

La PDE-5 es la enzima predominante en la interaccion con el GMP-C en el cuerpo
cavernoso y resulta en un incremento en la relajacion del musculo liso con mejoria de la
ereccion. (*?)

El Sildenafil fue el primer medicamento oral disponible para la disfuncion eréctil. (*) el cual
ha demostrado eficacia y seguridad en pacientes sometidos a trasplante renal (')

A pesar de gue el Sildenafil comparte la misma via de degradacién metabdlica que la
ciclosporina, no se requieren cambios de la dosis en la inmunosupresion (*4)

No se han encontrado efectos del Sildenafil con la farmacocinética del Tracolimus,
aungue se ha observado un incremento en la concentracién pico y prolongaciéon de la vida
media. (***)

En un estudio doble ciego realizado en la India por Raj k. Sharma y cols en 2004, en el
cual se compara el uso de Sildenafil contra placebo en pacientes sometidos a trasplante
renal, encontr6 una diferencia significativa a favor del tratamiento con Sildenafil en la
posibilidad para la penetracion y la frecuencia de mantenimiento de la ereccion. El
tratamiento mostré mejorar la ereccion en 81.3% de los pacientes tratados con Sildenafil
en comparacion con el 18.7% de los pacientes tratados con placebo, sin mejorar el deseo
sexual y la frecuencia como se esperaba. (**) El estudio muestra una respuesta
satisfactoria en el 60 al 80% de los pacientes trasplantados renales con disfuncién eréctil
tratados con Sildenafil. (*?)

La administracion de Sildenafil oral en pacientes trasplantados renales, no mejora la
funcion del injerto en términos de fisiologia renal y no requiere precauciones en cuanto a

modificaciones a la medicacion requerida por el mismo. (*)



Prieto Castro y cols., muestran que el Sildenafil fue inefectivo para aquellos pacientes con
tiempo promedio en tratamiento con didlisis de 43 meses. (%)

En el estudio realizado por R.M. Prieto Castro y cols. en 2001, en Espafa, se reporta una
respuesta satisfactoria del 60% de los pacientes trasplantados renales tratados con
Sildenafil, con tiempo medio en didlisis de 23 meses con una inefectividad en 28% de la
poblacién estudiada, en los cuales la media de didlisis fue de 43 meses. (*°)

El efecto adverso mas comun fue cefalea (*%)

De acuerdo con un estudio publicado en 2006 por E. Demir, el Verdenafil es efectivo y
seguro en pacientes trasplantados renales con disfuncion eréctil, sin efectos adversos
significativos, sin necesidad de cambios en las dosis de inmunosupresores durante la
administracion del mismo. ()

La inyeccion de agentes vasoactivos intracavernosos ha sido utilizado exitosamente como
tratamiento para pacientes con disfuncién eréctil en receptores de trasplante renal; la
inyeccion intracavernosa de Alprostadil (prostaglandina E1) con o sin Papaverina y
Fentolamina son tratamientos efectivos para la disfuncion eréctil después del trasplante
renal y no causan alteraciones en las concentraciones de ciclosporina o en el deterioro de
la funcién renal, sin embargo el tratamiento con farmacos orales es preferido por los
pacientes ()

Las protesis peneanas pueden implantarse exitosamente después de un trasplante de

6rganos sin aumento del riesgo significativo de infeccion. (°)



MATERIAL Y METODOS

El presente estudio se llevd a cabo en el servicio de Unidad de Trasplante Renal del
Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional “La Raza” del Instituto Mexicano
del Seguro Social.

El estudio es de disefio cuasi experimental

Se incluyeron a pacientes masculinos con diagnéstico de disfuncion eréctil y trasplante
renal funcional (creatinina sérica menor a 2mg/dL.), edad de entre 18 y 65 afios, con un
minimo de 3 meses de haber sido sometidos a trasplante renal, y con una relacién de
pareja estable definida como una misma pareja femenina en los Ultimos 6 meses.

Se excluyeron aquellos pacientes que no desearon participar en el estudio, quienes su
historia clinica y expediente clinico fisico o electrénico no estaban completos,
pacientes con alergia conocida a la féormula o con antecedentes de enfermedad vascular
cerebral, infarto agudo al miocardio, enfermedad coronaria conocida o documentada, falla
cardiaca, anomalias significativas anatémicas del pene, Ulcera péptica activa, enfermedad
hepatica cronica, hipertensién no controlada, desérdenes de la coagulacion o que utilicen
medicamentos con nitratos en su formula.

En la semana cero, cada paciente elegible respondié nuevamente el cuestionario IIEF-5
para definir el grado de disfuncion eréctil previo al tratamiento, la cual se clasific6 como
severa (5-7), moderada (8-11), media (12-16), leve (17-21), no hay disfuncién eréctil (22-
25). Cada paciente fue instruido para tomar una dosis de Sildenafil de 100mg, el cual se
tomo 1 hora antes de la actividad sexual y no mas de 1 vez al dia, se les otorg6 un total
de 4 tabletas las cuéles fueron consumidas en no mas de 15 dias. Todos los paciente al
término del medicamento completaron nuevamente el cuestionario IIEF-5 y llevaron un

registro de efectos adversos (si presentaban alguno).
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La eficacia fue valorada con una nueva aplicacion del cuestionario IIEF-5 al término del
tratamiento, la calificacion del IIEF-5 antes y después del tratamiento con Sildenafil 100
mg se analizé mediante el uso del test de Wilcoxon.

Para lo anterior se elabor6 una base de datos especifica para este estudio en el programa

para andlisis estadistico SPSS v.15 en espafiol. Para Windows.
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RESULTADOS

Treinta pacientes con edades de entre 22 y 57 afos fueron incluidos en el estudio, con
una media de edad de 35 afios y una moda de 55 afios (tabla 1). Todos los pacientes
estaban trasplantados una sola vez, no se ahond6 en la técnica quirdrgica y/o sitio de
anastomosis del mismo, y habian sido sometidos a dialisis por un tiempo de entre 1y 4

anos, presentando el 86.7% tiempo menor a 3 afos (tabla 2).

En su prueba basal los pacientes presentaron grados de disfuncion eréctil clasificados
como leve en el 10% de los casos, media 20%, moderada 50% y severa en 20% de los

casos (tabla 3).

Tabla (1). Edad en afios

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje | valido acumulado
Validos 22 2 6.7 6.7 6.7
24 2 6.7 6.7 13.3
32 2 6.7 6.7 20.0
33 2 6.7 6.7 26.7
34 3 10.0 10.0 36.7
35 2 6.7 6.7 43.3
37 2 6.7 6.7 50.0
38 2 6.7 6.7 56.7
39 3 10.0 10.0 66.7
40 3 10.0 10.0 76.7
41 2 6.7 6.7 83.3
55 4 13.3 13.3 96.7
57 1 3.3 3.3 100.0
Total | 30 100.0 100.0
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Tabla (2). Tiempo en dialisis

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje | valido acumulado
Validos Méas de 1 menos de 2
afios 6 20.0 20.0 20.0
Mas de 2 menosde 3 | 20 66.7 66.7 86.7
Méas de 3 menos de 4
afios 2 6.7 6.7 93.3
Mas de 4 afios 2 6.7 6.7 100.0
Total 30 100.0 100.0
Tabla (3). Disfuncién eréctil segin cuestionario IIEF 5 al diagndstico.
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje | valido acumulado
Validos  leve 3 10.0 10.0 10.0
media 6 20.0 20.0 30.0
moderada | 15 50.0 50.0 80.0
severa 6 20.0 20.0 100.0
Total 30 100.0 100.0

En total 4 tabletas de Sildenafil 100mg fueron otorgadas a cada paciente durante el

periodo del estudio.

En la tabla 4 se detallan los resultados del cuestionario IIEF-5 después de administrado el

tratamiento con Sildenafil, mostrando grados de disfuncion eréctil clasificados como leve

en el 76.7% de los casos, media 10%, moderada 10% y severa en 3.3% de los casos

Tabla (4). Grado de disfuncidn eréctil posterior a manejo con Sildenafil 100mg.

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje | valido acumulado
Vaélidos Leve 23 76.7 76.7 76.7
Media 3 10.0 10.0 86.7
moderada | 3 10.0 10.0 96.7
Severa 1 3.3 3.3 100.0
Total 30 100.0 100.0
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De los 3 pacientes catalogados como disfuncién eréctil leve, solamente 1 no mostro
mejoria en la puntuacion neta, sin embargo todos ellos se mantuvieron en grado de
disfuncion eréctil leve. El 100% de los pacientes catalogados en disfuncion eréctil media
posterior al manejo fueron clasificados como leve. 80% de los pacientes en disfuncion
moderada se reclasificaron como leve al término del estudio y el 20% restante ho mostré
algun grado de mejoria. Del 100% de los pacientes en disfuncion eréctil severa 33.3%

fueron reclasificados a leve, 50% a media y 16% sin mejoria.

Se observo mejoria en el 83.33% de los pacientes, presentando todos ellos aun, algin

grado de disfuncion. En el 16.6% de los casos no se mostré6 mejoria. Grafica 1.

Grafica (1). Porcentaje de mejoria en pacientes tratados con Sildenafil 200mg.

30 Pacientes

H Con mejoia

B Sin mejoria

Se observd que de los 5 pacientes en los que no hubo mejoria, dos habian recibido
manejo con didlisis previo a trasplante renal durante mas de 1 afio pero menos de 2 afios,
uno fue tratado por mas de tres afios pero menos de 4 afios y dos mas recibieron dialisis

por mas de 4 afios previo a ser trasplantados. Grafica 2.
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Tiempo en dialisis

B Mayor a 1 afo pero
menor de 2 afios

B Mayor a 3 afos pero
menor a 4 aiios

Mayor a 4 afios

Se realizé una prueba de Wilcoxon para valorar la eficacia del Sildenafil, comparando los

resultados del cuestionario IIEF-5 basal y al término del manejo con Sildenafil, en donde

se observé un menor grado de disfuncién eréctil en los pacientes posterior al tratamiento.

(tabla 5).

Tabla (5). Prueba de los rangos con signo de Wilcoxon

Rango Suma de
N promedio rangos
disfuncionpostratamiento Rangos negativos 23(a) 12.00 276.00
- disfuncionerectil IIEF 5 Rangos positivos 0(b) 00 00
Empates 7(c)
Total 30

adisfuncionpostratamiento<disfuncionerectil IIEF 5
bdisfuncionpostratamiento>disfuncionerectil IIEF 5
cdisfuncionpostratamiento = disfuncionerectil IIEF 5

Estadisticos de contraste(b)

disfuncionpostr
atamiento -
disfuncionerecti
I IEF 5

z -4.350(a)

Sig. asintét. (bilateral) | .000

a Basado en los rangos positivos.
b Prueba de los rangos con signo de Wilcoxon
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Sdlo 2 pacientes reportaron cefalea leve, ambos en 1 ocasion, este evento no condicion6

la suspensién del medicamento y remitié en 3 a 4 horas sin manejo.

-16 -



DISCUSION

Este estudio muestra que el Sildenafil 100mg es eficaz para el tratamiento de la disfuncion
eréctil en pacientes receptores de trasplante observandose una mejoria en el 83.33% de
los pacientes, lo que corresponde con lo reportado en la India por Raj k. Sharma y cols.
en 2004, quienes encontraron que el tratamiento con Sildenafil mostré mejorar la ereccion
en 81.3% de los pacientes en comparacién con el 18.7% de los pacientes que recibieron

placebo.

Asi mismo observamos la mejor respuesta al tratamiento en el grupo de pacientes
catalogados previo a recibir manejo, como disfuncion eréctil media, re-clasificandose el
100% de estos pacientes al término del tratamiento como disfuncién eréctil leve. Sin
embargo vemos un mayor beneficio en aquellos pacientes que fueron catalogados previo
a manejo con disfuncién eréctil moderada, ya que el 80% de éstos pacientes se
reclasificaron a disfuncion eréctil leve al término del tratamiento, lo que corresponde a una

mejoria aproximada de 10 puntos en el cuestionario IIFE-5

En nuestro estudio observamos una falta de respuesta al manejo con Sildenafil en el
16.6% de los casos, que representa un total de 5 pacientes, lo cual resulta ligeramente
menor a lo reportado en Espafia por Prieto Castro y cols. en 2001, quien encontré una
inefectividad del 28% a dicho manejo. Asi mismo observamos que el 60% de éstos
pacientes habian recibido manejo con didlisis por mas de 3 afios previo a trasplante renal,
similar a lo reportado por el mismo autor, quien refiere que el Sildenafil fue inefectivo para

aquellos pacientes con tiempo promedio en tratamiento con diélisis de 43 meses.

El otro 40%, correspondia a 2 pacientes con diagnéstico de diabetes mellitus y edades de

22 y 37 afios respectivamente.
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En los pacientes con diagnéstico de disfuncion eréctil leve previo a manejo, observamos
mejoria en la puntuacion neta a la aplicacion del cuestionario IIEF-5 en el 66.6% de los
pacientes, sin embargo ninguno de ellos resulté sin disfuncion eréctil al termino del
tratamiento, por lo cual estos pacientes, podrian ser los menos beneficiados de éste
manejo.

Se reporto cefalea en el 6% de los pacientes (un total de 2 pacientes) la cual fue leve, no
condicioné suspension del tratamiento, no requiri6 manejo con medicamentos y remitié en
3 a 4 horas, este dato concuerda con lo reportado por R.Sharma, y cols. 2006 en donde
menciona la cefalea como principal efecto adverso al tratamiento.

Nos encontramos con ciertas limitaciones debido a disponibilidad de tratamiento, ya que
sélo se permite otorgar 4 tabletas al mes por paciente en nuestra institucion, por lo cual no
fue posible valorar la seguridad del medicamento, y aunque existen estudios publicados
en la literatura como el de E. Demir en 2006, en el que se reporta que el tratamiento con
un inhibidor de la 5 fosfodiesterasa es seguro en pacientes trasplantados renales con
disfuncion eréctil, sin efectos adversos significativos y sin necesidad de cambios en las
dosis de inmunosupresores durante la administracion del mismo, se sugiere en un futuro

realizar un estudio con placebo para evaluar dicha seguridad en nuestro medio.
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CONCLUSIONES

De acuerdo a los hallazgos encontrados en nuestra investigacion podemos concluir lo

siguiente:

El tratamiento con Sildenafil en pacientes sometidos a trasplante renal, es una
opcion valida, con una respuesta de efectividad en el 81.6% de los pacientes y sin
presentar efectos adversos serios.

Asi mismo, y de acuerdo con la literatura mundial, se observa que a mayor tiempo
en didlisis previo a ser sometidos a trasplante renal, menor respuesta habra al
medicamento, por lo cual, los pacientes con mas de 3 afos en dialisis previo a ser
trasplantados, podrian no ser candidatos ideales para recibir dicho tratamiento.
Los pacientes con mejor respuesta al manejo fueron aquellos con disfuncion eréctil
media.

Los pacientes con mayor beneficio al tratamiento fueron aquellos con disfuncion

eréctil severa.
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Anexo 1

indice internacional de Funcion Eréctil = 5 (IIFE-5)
En los Ultimos 6 meses:
1- Cémo califica su confianza de poder lograr y mantener una ereccion?

+ Sin actividad sexual 0 punto
* Muy baja 1 punto
* Baja 2 puntos
* Regular 3 puntos
* Alta 4 puntos
* Muy alta 5 puntos

2- Cuando tuvo erecciones con estimulacion sexual. Con qué frecuencia sus erecciones fueron lo
suficientemente duras para realizar la penetracion?

* No intent6 realizar el acto sexual o coito 0 punto
+ Casi nunca o nunca 1 punto
* Pocas veces (menos de la mitad de las veces) 2 puntos
+ Algunas veces (la mitad de las veces) 3 puntos
* Muchas veces (méas de la mitad de las veces) 4 puntos
+ Casi siempre o siempre 5 puntos

3- Durante el acto sexual o coito. Con qué frecuencia fue capaz de mantener la ereccion después de

haber penetrado a su pareja?

* No intenté realizar el acto sexual o coito 0 punto
+ Casi nunca o nunca 1 punto
* Pocas veces (menos de la mitad de las veces) 2 puntos
* Algunas veces (la mitad de las veces) 3 puntos
* Muchas veces (més de la mitad de las veces) 4 puntos
+ Casi siempre o siempre 5 puntos
4- Durante el acto sexual o coito. Qué tan dificil fue mantener la ereccién hasta el final del acto sexual
0 coito?

* No intenté realizar el acto sexual o coito 0 punto
» Extremadamente dificil 1 punto
 Muy dificil 2 puntos
« Dificil 3 puntos
* Poco dificil 4 puntos
+ Sin dificultad 5 puntos
5- Cuando intent6 realizar el acto sexual o coito, qué tan seguido fue satisfactorio para usted?
* No intenté realizar el acto sexual o coito 0 punto
+ Casi nunca o nunca 1 punto
* Pocas veces (menos de la mitad de las veces) 2 puntos
* Algunas veces (la mitad de las veces) 3 puntos
* Muchas veces (més de la mitad de las veces) 4 puntos
« Casi siempre o siempre 5 puntos

Puntuacion total:
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Anexo 2

INSTRUMENTO DE CAPTURA

Disfuncién eréctil

IIFE 5

Edad

Tiempo de didlisis

Duracién del trasplante renal

Antecedentes de enfermedad vascular cerebral, infarto agudo
al miocardio, enfermedad coronaria conocida o documentada,
fala cardiaca, anomalias significativas anatémicas del pene,
Ulcera péptica activa, enfermedad hepatica crénica,
hipertension no controlada, desérdenes de la coagulacion o

que utilicen medicamentos con nitratos en su férmula.

Disfuncion eréctil

IIFE 5 posterior a manejo

Creatinina sérica menor a 2mg/dL

0. Sin disfuncién eréctil 22-25 puntos.

1. Leve. 17-21 puntos.

2. Leve moderada. 12-26 puntos.

3. Moderada 8-11 puntos.

4. Severa 5-7 puntos

En afios

En afos

En meses

0. Presente

I

Ausente

=4

=

Leve. 17-21 puntos.

N

. Leve moderada. 12-26 puntos.

w

Moderada 8-11 puntos.

&

Severa 5-7 puntos

(=]

Presente

=

Ausente

Sin disfuncién eréctil 22-25 puntos.
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Anexo 3

[N
@ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SEGURIDALR Y SOQLIDAKIDAL SCHCIAL
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio: Eficacia del Sildenafil en pacientes receptores de trasplante renal, con disfuncion eréctil documentada, en el
Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional “La raza”

Lugar y fecha: México D.F a
NUmero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio: Evaluar la eficacia y seguridad del Sildenafil en pacientes receptores de trasplante renal con
diagnéstico de disfuncion eréctil.

Procedimientos: Se seleccionaran de manera aleatoria 30 pacientes posoperados de trasplante renal, que cumplan con los criterios de
inclusion, que no tengan criterios de exclusién y que acepten participar en el estudio, se les otorgara Sildenafil100mg, para toma diaria, y
se evaluara su eficacia aplicando el cuestionario del indice internacional para la funcion eréctil-5 (IIEF-5) con el sistema de clasificacion
de Rosen y cols. Se registrard su edad, creatinina sérica, tiempo de diagndstico de enfermedad renal crénica hasta el trasplante y
enfermedades concomitantes, asi como niveles de Ciclosporina y Tracolimusen plasma previo y posterior a tratamiento.

Posibles riesgos y molestias: Reacciones de hipersensibilidad (alergias), infarto agudo al miocardio, palpitaciones, dolor abdominal,
reflujo gastroesofégico, hiperhidrosis (sudacion) priapismo (enfermedad que causa intenso dolor, por la que el peneerecto no retorna a su
estado flacido por un tiempo prolongado (esa ereccién sucede en ausencia de estimulacion fisica y psicologica), migrafia, vision borrosa,
oclusion de la vena retiniana(defecto en campo visual).

Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio: Mejoria en el desempefio sexual definido como la capacidad de lograr o
mantener una ereccion peneana suficiente para un desempefio sexual satisfactorio.

Participacion y retiro: El paciente tendra derecho a recibir respuesta ante cualquier duda y la libertad de retirar su consentimiento y
abandonar el estudio sin que afecte la atencion médica del Instituto.

Privacidad y confidencialidad: El paciente no sera identificado en presentaciones o publicaciones que se deriven de este estudio y se
mantendra la confidencialidad de la informacion.

Para coleccién de material bioldgico:

O No autoriza que se tome la muestra.

O Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

O Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

En caso de dudas o aclaraciones con el estudio, podra dirigirse a:

Investigador principal: Dr. Ignacio Lépez caballero, médico adscrito al servicio de Urologia Hospital de especialidades centro médico
nacional “La raza”. Matricula 5570476

Investigador adjunto: Dr. Octavio Francisco Hernandez Ordofiez, médico adscrito al servicio de Urologia Hospital de especialidades
centro médico nacional “La raza”. Matricula 1324306

Investigador relacionado: Dr. Miguel Humberto Gémez Lara, residente de 3er afio de Urologia Hospital de especialidades centro médico
nacional “La raza”. Matricula 99336948

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién de Etica de Investigacion de la CNIC
del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B ” de la Unidad de Congresos, Col. Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono
(55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electronico: conise@cis.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccién, relacion y firma
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