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EXPERIENCIA CON LA TECNICA QUIRURGICA HORTON-DEVINE EN
PACIENTES CON ENFERMEDAD DE PEYRONIE: SERIE DE CASOS.

3. RESUMEN

ANTECEDENTES: La enfermedad de Peyronie (EP) es un trastorno idiopético de
la tanica albuginea de los cuerpos cavernosos del pene, la cual provoca una
desviacibn de la curvatura peneana, repercutiendo en la funciébn sexual,
produciendo disfuncion eréctil y erecciones dolorosas, dando por resultado
afeccion considerable de la calidad de vida. Este padecimiento afecta al 3.2% de
los hombres entre 40 y 70 afios, con una incidencia de 3 a 10%, afectando
predominantemente a varones de la cuarta a la sexta década de la vida. Se
caracteriza por la formacion de una placa de fibrosis intensa y desbalanceada. La
etiologia no es clara, sin embargo, una caracteristica importante es el desequilibrio
en el proceso de cicatrizacion, teniendo como antecedente méas comun, el
traumatismo posterior a la actividad sexual. Las dos fases de evolucién de la
enfermedad, son la aguda, caracterizada por una actividad inflamatoria, con dolor
durante los primeros 18 meses del inicio de la enfermedad y la cronica, con
resoluciéon del dolor y estabilizaciéon de la placa, presentandose de los 12 a los 18
meses. El tratamiento en la fase aguda es conservador con farmacos orales o
agentes topicos. La fase cronica representa la estabilizacion de la enfermedad,
donde se trata con cirugia idealmente, con inyecciones intralesionales u ondas de
choque. La eleccion de la cirugia esta determinada por el tamafio y el grado de la
incurvacion peneana. En caso de longitud peneana adecuada e incurvaciones de
<60°, se utilizan técnicas de plicatura o escision de la tunica albuginea en el lado
convexo, con riesgo de acortamiento. En caso de longitud corta o desviacion de
>60° se utilizan técnicas de elongacién del lado céncavo con injertos autologos
(dermis, fascia muscular, vena safena, albuginea, mucosa oral, duramadre) o
heterd6logos (dacrén, pericardio bovino), preservando la longitud peneana.

OBJETIVO: Evaluar el tratamiento quirdrgico con la técnica de Horton Devine
(HD) en los pacientes con enfermedad de Peyronie, del servicio de Andrologia del
Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda” del Centro Médico Nacional
Siglo XXI.




MATERIAL Y METODOS: Se llevé a cabo un estudio de observacional descriptivo
retrospectivo transversal, en el cual se seleccionaron pacientes mayores de 18
afos, con enfermedad de Peyronie, intervenidos mediante corporoplastia con
injerto de dermis (procedimiento de HD), durante el periodo de septiembre de
2016 a mayo de 2017, en el Servicio de Andrologia del Hospital de Especialidades
del Centro Médico Nacional Siglo XXI. Se recabd la informacion de los
expedientes clinicos, de fotografias de la curvatura peneana, del cuestionario de
indice Internacional de Funcién Eréctil 15, de la medicién de la angulacion
peneana mediante aplicacion Angle meter ®, Jin Jeon, Apple, Inc ®; y asi poder
determinar el grado de angulacién peneana, tiempo de resolucion de la placa,
recurrencia de la placa, satisfaccion en la calidad de vida y funcién sexual y
posibles complicaciones, posterior al tratamiento quirdrgico.

RECURSOS E INFRAESTRUCTURA: Los recursos e infraestructura para el
estudio tales como equipo e instrumental quirdrgico, tratamiento médico e insumos
se obtendran a través del Instituto Mexicano del Seguro Social en el Hospital de
Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI en el servicio de Andrologia.

EXPERIENCIA DEL GRUPO: EI servicio de Andrologia del Hospital de
Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI cuenta con pacientes con
enfermedad de Peyronie desde hace aproximadamente 40 afos, llevando un
seguimiento de los pacientes y realizdndose tratamientos orales, inyecciones
intralesionales y tratamientos quirdrgicos con colocacién de protesis de pene y
corporoplastia con injerto de dermis (procedimiento de Horton-Devine).

TIEMPO A DESARROLLARSE: El estudio abarc6 el periodo del mes de
septiembre de 2016 hasta mayo de 2017.

RESULTADOS: Se revisaron 4 pacientes con diagndstico de EP encontrando que
el mecanismo de lesién del 100% de los pacientes fue de tipo coital. Todos
presentaron una placa estable de localizacién dorsal y solo uno de ellos presento
una adicional de localizacion lateral. Se realizo la técnica quirdrgica de HD,
presentando solo en un caso complicaciones en el postoperatorio inmediato de
tipo vascular (hematoma).Durante el seguimiento postoperatorio tardio se revaloré
la angulacion peneana y la disfuncion eréctil, viendo una mejoria en el total de los
pacientes: el 75% un angulo de 20° y el resto de 15°; en el grado de disfuncion
eréctil, el 100% grado leve. Ninguno tuvo recurrencia de la placa en las
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evaluaciones posteriores, solo hubo una complicacion a largo plazo, acortamiento
de 1 cm en la longitud peneana.

CONCLUSIONES: En el estudio realizado la totalidad de pacientes presenté una
mejoria en el grado de angulacion peneana y de disfuncion eréctil. En conclusion
el empleo de la técnica HD es un procedimiento prometedor para la EP. Se
necesitan mas estudios para seguir evaluando los resultados de esta técnica
quirdrgica en estos pacientes.

4. MARCO TEORICO

La enfermedad de Peyronie (EP) es un trastorno idiopatico de la tdnica albuginea
de los cuerpos cavernosos del pene, la cual provoca una desviacién de la
curvatura peneana, repercutiendo en la funcién sexual, produciendo disfuncion
erectil y erecciones dolorosas, dando por resultado afeccion considerable de la
calidad de vida. La placa fibrosa suele encontrarse cerca de la linea media dorsal
del cuerpo, con calcificacion y osificacion en casos graves. A Francoise Gigot de la
Peyronie, se le atribuye la primera descripcion de la enfermedad en 1743. La
incidencia de la EP es de 3 a 10% (1,2), afectando a varones de entre la cuarta a
la sexta década de la vida (3-5), con repercusién en su funcion sexual, psicolégica
y emocional, tanto del paciente como su pareja, con deterioro de su calidad de
vida. El riesgo de padecer disfuncion eréctil entre los sujetos con enfermedad de
Peyronie, es de 1.19 comparado con sujetos sin induraciones o placas.

La etiologia alin no es clara, sin embargo, una caracteristica importante de la EP
es el desequilibrio en el proceso de cicatrizacion (6), ocasionando una placa
fibrosa con afeccion de la tanica albuginea. El principal mediador inflamatorio que
se encuentra incluido en este proceso, es el factor de crecimiento transformante
beta 1 (TGF-B1), citocina proinflamatoria involucrada en fibrogénesis y
cicatrizacion anormal (7-9). La tdnica albuginea esta compuesta por una capa
circular interna y una longitudinal externa ademas de la presencia de colagena tipo
| y elastina (10). El aumento de la presion intracavernosa durante la actividad
sexual resulta en un acortamiento de la tinica albuginea y en una reduccion de su
capacidad elastica, siendo mas susceptible a microfracturas postraumatica
(1,2,6,11). Cabe mencionar una asociacion del 3 al 22% entre la enfermedad de
Peyronie y la contractura de Dupuytren, condicion fibroproliferativa de la fascia




palmar con contractura progresiva de los dedos de la mano (12), ademas del
hipogonadismo prevalente en hombres con enfermedad de Peyronie,
representando un factor de riesgo adicional los niveles bajos de testosterona (11),
debido a que los andrégenos modulan metaloproteinasas, esenciales en el
proceso de reparacion de heridas.

El diagnostico se basa en una historia clinica detallada con palpacion de los
cuerpos cavernosos, fotografias de la curvatura peneana vy rigidez axial del pene.
La enfermedad de Peyronie tiene 2 fases: una aguda caracterizada por actividad
inflamatoria que abarca de los 6 a los 18 meses, teniendo como objetivo eliminar
el dolor, disminuir el proceso cicatrizal excesivo y prevenir la desviacion peneana
(6); y una cronica, que abarca de los 12 a los 18 meses, caracterizada por
resolucion del dolor y estabilizacion de la placa. El cuestionario de indice
Internacional de la Funcién Eréctil 15 es una herramienta util en la valoracion del
paciente, evalla la repercusion en la capacidad somatica, sexual y eréctil. El
objetivo del tratamiento en la fase cronica es la correccion de la curvatura y
mantenimiento de la mayor longitud peneana.

Tratamiento oral

Colchicina: Produce reduccién de miofilamentos y desaparicion de fibras de
colageno intracelular. Mejora el dolor durante la ereccion, mejora la incurvacion y
disminuye el tamafio de la placa, pero no mejora el estrangulamiento. Se han
observado buenos resultados en asociacion a medicamentos vasoactivos y
vitamina E. La dosis es de 1 mg/dia.

Vitamina E: Tiene accion antihialuronidasa y propiedades antioxidantes. Regenera
tejidos y proteinas como colageno. Su dosis es de 300-600 mg/24 hrs durante 3
meses (6,13,14).

Tamoxifeno: Inhibe la produccién de colageno, disminuye el dolor, la incurvacion y
reduce el tamafio de la placa. Su dosis es de 20 mg/12 hrs durante 3 meses.

Tratamiento tépico intralesional

Verapamilo: Inhibe la sintesis de colageno, activa la colagenasa y anti-TGF-.
Disminuye el grado de desviacion, el volumen de la placa, del dolor y mejora la
funcién sexual con una dosis de 10 mg/20 ml cada semana hasta un total de 12
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inyecciones (15).

Colagenasa de Clostridium histolyticum: Es el primer agente farmacolégico que ha
sido aprobado por la Food and Drug Administration (FDA) en los Estados Unidos
de América. Estd indicado en placas pequefias con desviacion dorsal o
dorsolateral de 30°-90° (6,11). Tiene capacidad apoptética fibroblastica y de
degradacion de coldgena tipo I-1l. Su dosis es 600-1 400 Ul durante 3 dias (14).

IFNa-2b: Efectivo en la fase estable. Inhibe la proliferacion fibroblastica y aumenta
la produccion de colagenasa. Su dosis es de 1 000 000-3 000 000 Ul cada dos
semanas (7,11).

Terapia fisica

Las ondas de choque extracorporea se fundamentan en un dafio directo a la
placa, induciendo un proceso inflamatorio, con desplazamiento de macréfagos, y
remodelacion en la placa (6).

Tratamiento quirargico

La cirugia es el tratamiento estandar. Esta indicada en la fase estable de la
enfermedad, ademas de que el tratamiento conservador haya fracasado, exista
una placa extensa, o se presente dificultad para la penetracion por rigidez y
calcificacion de la placa. En pacientes adecuadamente seleccionados, se presenta
una eficacia cercana al 100%. La eleccion de la técnica quirtrgica se basa en las
caracteristicas de la placa, grado de curvatura peneana, funcion eréctil, longitud
peneana, deformidades asociadas y preferencia del paciente; sin embargo,
también dependera de la preferencia y experiencia del cirujano.

Los diferentes tipos de procedimientos quirtrgicos son la plicatura o plastia de la
tunica albuginea, la escision parcial de la placa y colocacién de injerto y la
colocacion de prétesis de pene, teniendo como posibilidad de injertos autélogos
dermis, grasa, tunica vaginal, duramadre, vena safena y mucosa oral (16-18).

La plicatura o plastia de la tunica albuginea esta indicada en caso de placa
estable, adecuada funcion eréctil, desviacion menor a 60° y adecuada longitud
peneana.

La escision parcial de la placa y colocacion de injerto se puede realizar en caso de
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que placas estables, adecuada funcion eréctil, curvatura mayor a 60° y longitud del
pene inadecuada.

Existe riesgo de disfuncién eréctil posterior al procedimiento, sobre todo en
mayores de 55 afilos con desviacion mayor de 60°. Los pacientes que ya
presentan disfuncion eréctil y que no presentan respuesta con tratamiento médico,
son candidatos a colocacion de protesis de pene; los pacientes con respuesta al
tratamiento de disfuncién eréctil son candidatos a reconstruccion, sin embargo,
requerirdn tratamiento médico postoperatorio, con riesgo de desarrollar ausencia
de respuesta al tratamiento. Para reducir el riesgo de disfuncion eréctil en el
postoperatorio se rehabilita con inhibidores de fosfodiesterasa 5 (16-19).

Los riesgos de la cirugia implican curvatura residual de 20° 0 menos, recurrencia
de la curvatura del 6-10%, disminuciobn de la longitud peneana del 7%,
disminucion de la rigidez en 5% y disminucion de la potencia sexual en 20%. Otras
complicaciones menos frecuentes son infeccion de sitio quirdrgico, hematoma,
granulomay fimosis.

Plicatura de tunica albuginea

En este abordaje no se requiere movilizacion del paquete neurovascular o del
cuerpo esponjoso. La diseccion es reducida. La plicatura es en el lado convexo de
la curvatura y en el lado opuesto de la placa. Esta indicada en pacientes con
desviacibn menor de 60°, patron en reloj de arena, adecuada funcién sexual y
adecuada longitud del pene. Los riesgos incluyen recurrencia del 15-20%,
disfuncion eréctil y acortamiento del pene del 0-9%, hematoma del 0-4% e
infeccion del sitio quirtrgico del 0-3% (16-18).

Técnica quirtrgica de Nesbit

Descrita en 1965, consiste en escision de la tunica albuginea en el apex de la
curvatura del lado convexo. Movilizacion dorsal del paquete neurovascular, y
movilizacion ventral del cuerpo esponjoso y uretra. Una curvatura persistente de
>30° representa fracaso, reportado de 7.7 a 21% (21). Los riesgos incluyen
granuloma de 0-1.9%, hematoma, lesion uretral y fimosis del 0-4.8%,
estrechamiento del cuerpo del pene del 0-16% e hipoestesia (0-21.4%) (21,22).

Técnica quirdrgica de Nesbit modificada
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El procedimiento de Yachia es una modificacion del procedimiento de Nesbit, que
implica una incision longitudinal en la tdnica albuginea, la cual es afrontada
horizontalmente.

Plicatura de Duckett-Baskin

Se realiza solo la escisién de la capa longitudinal externa, resultando en una
menor disfuncién veno-oclusiva.

Procedimientos que conservan la tanica

Se realizan en el lado céncavo ipsilateral a la placa. Se incide o escinde
parcialmente la placa y se coloca el injerto. Es ideal para defectos mayores de 60°,
defectos en reloj de arena y funcion eréctil conservada. La microdiseccion de la
placa permite preservar la tanica albuginea y evitar la necesidad de la colocacion
de un injerto. La escisibn completa de la placa no estd recomendada, ya que
puede ocasionar un defecto en el mecanismo veno-oclusivo, desencadenando
disfuncion eréctil (16-18, 21,22).

Incision de la placa y escision parcial / colocacion de injerto

Esta técnica es mas compleja por la diseccion del paquete neurovascular-dorsal.
La identificacion de la placa se realiza a lo largo del lado céncavo. Una incision
modificada en H o Y (Mercedez Benz) se realiza en el punto de mayor curvatura,
permitiendo la expansién de la tinica (20,23). En placas dorsales se realiza
circunsicion y en placas ventrales una incision en el punto de mayor curvatura
(21).

En la escision parcial y colocacion de injerto, la fascia de Buck es incidida
longitudinalmente, permitiendo elevacién del paquete neurovascular en placas
dorsales o laterales o en el cuerpo esponjoso y uretra con placas ventrales. El
area de mayor defecto se reseca en la posicion de las 03:00 y las 09:00 hrs del
reloj. Para obtener mayor circunferencia, las esquinas deberan ser extendidas
radialmente (24).

Técnica de Horton Devine

Se escinde todo tejido fibroso tras un abordaje subcoronal. La incision de la placa
se realiza en el punto de mayor inflexion con posterior colocacion de un injerto,
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generalmente de dermis. Esta técnica presenta mayor fuerza tensil y retraccion del
injerto comparado con el injerto graso (25).

Los injertos autélogos se obtienen a partir de mucosa oral, tinica vaginal o
albuginea, vena safena, dermis del abdomen inferior, fascia lata, fascia temporal y
de recto. Este tipo de injertos causan menor reaccion inflamatoria y menor indice
de infecciones (26).

El injerto de dermis produce correccion de la curvatura en un 90-95%.
Generalmente se obtiene de la cara anterior abdominal cerca de la cresta iliaca
anterosuperior. Debe tener un 30% mas de superficie que el defecto a cubrir por
retraccion tisular postoperatoria. En placas dorsales se sutura al tabique pectineo,
ademas de incisiones de relajacion en tunica albuginea lateral para obtener mayor
correccion en la curvatura. La profilaxis antibidtica debe ser con un antibiético de
amplio espectro (14).

Los injertos no autélogos, como aloinjertos y xenoinjertos, son obtenidos de
pericardio cadavérico y bovino, fascia lata, submucosa del intestino delgado y
dermis porcina (27).

Los injertos de materiales sintéticos son realizados a partir de poliéster,
politetrafluoroetileno y Dacrén, con la desventaja de alto riesgo de infeccidn,
reaccion alérgica y un indice alto de contractura y fibrosis, asi como recurrencia de
la placa (28,29).

A diferencia de los colgajos un injerto no tiene su propia vascularizacion, por lo
que sélo sobrevive si se revasculariza por los tejidos receptores. Los injertos se
pueden clasificar de acuerdo a su grosor como: espesor delgado, espesor parcial,
espesor total e injertos en pastillas (30).

Los injertos de espesor total (IET) son aquellos que contienen la epidermis y
dermis con sus anexos pielosebaceos y tejido adiposo subyacente (30,31). Este
tipo de injertos son ideales en donde la estética, troficidad o la funcidon son
esenciales y en areas como en los genitales (30).

Debido al crecimiento de estructuras neurales a partir de la periferia y del lecho
receptor, una ventaja es que casi no se retraen. La mayor superficie de piel de
espesor total que puede extraerse es de la region abdominal (30).
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Los IET se extraen con bisturi de forma eliptica, para asegurar el cierre primario
sin afectar la deformidad de los tejidos adyacentes La cara profunda de la dermis
debe ser liberada de la grasa, con el objetivo de evitar la necrosis grasa y facilitar
la revascularizacién, se puede emplear unas tijeras pequefias de punta fina. Este
tipo de injertos deberan ser colocados inmediatamente después de su excision, la
cara de la dermis del injerto deberd ser colocada sobre la regién receptora y
debera suturarse borde a borde para evitar una cicatrizacion escalonada (30, 31).

Se describen ciertas complicaciones como la discromia, hipertrofia y la necrosis
que puede ser isquémica o infecciosa (30).

A continuacion se describe la técnica quirargica de corporoplastia con injerto de
dermis tipo Horton Devine que se utiliza en el Hospital de Especialidades CMN
siglo XXI:

1. Paciente en decubito dorsal, bajo bloqueo peridural, previa tricotomia
abdomino-genital, se realiza antisepsia genital y colocacién de campos estériles.

2. Se coloca sonda transuretral 16 Fr, 2 vias globo 7 cc a derivacion.

3. Se realiza incisién circular subcoronal, identificando uretra y cuerpo esponjoso,
se diseca y expone fascia de Buck, se retrae prepucio hasta base del pene, se
incide longitudinalmente fascia de Buck a las 3 y 9 del reloj, se localiza complejo
neurovascular del pene el cual se diseca, refiere y tracciona gentilmente con
Penrose 5/16 pulgadas, desde corona del glande hasta base del pene.

4. Se localiza placa fibrosa en cuerpos cavernosos, se incide en huso alrededor de
la misma, se escinde en su totalidad.

5. Se procede a toma de injerto de dermis, incidiendo de forma transversal en
huso a nivel de region inguinal derecha, se escinde epidermis con bisturi, se
realiza toma de injerto de espesor completo libre de tejido adiposo

6. Se coloca injerto sobre defecto de tunica albuginea, fijando a la misma con
acido poliglicolico 5-0 puntos simples.

7. Se verifica hermeticidad y hemostasia aplicando torniquete en base de pene,
corrigiendo sitios de fuga con acido poliglicélico 5-0 puntos simples

15




8. Se afronta fascia de Buck con complejo neurovascular con acido poliglicolico 5-
0 puntos continuos y simples, se verifica hemostasia.

9. Se afronta incision de toma de injerto con Dermalén 3-0

10. Se afronta incision peneana, piel con mucosa con acido poliglicélico 3-0 puntos
simples.

11. Se coloca vendaje con compresion leve y se fija sonda transuretral,
colocandose en posicion anatémica.

Protesis de pene

Se encuentra indicada en casos de enfermedad de Peyronie asociada a disfuncién
eréctil de causa organica con deformidad severa. Pueden colocarse del tipo
semirrigidas flexibles maleables y activas hidraulicas de uno, dos o tres elementos
(20,30).

5. JUSTIFICACION

La EP tiene una repercusion en la funcién sexual, con implicaciones psicolédgicas y
emocionales, con afeccién de la calidad de vida del paciente y de su pareja.
Actualmente la cirugia es el tratamiento de eleccion ya que ofrece una solucién
definitiva a largo plazo con tasas bajas de recidiva. Es por ello que se propone
determinar los resultados de los pacientes que cuenten con este diagnéstico,
posterior al tratamiento con la técnica quirdrgica de HD y asi poder establecer una
adecuada conducta terapéutica.

6. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢, Cuales son los resultados del tratamiento quirargico mediante corporoplastia con
injerto de dermis (procedimiento de Horton-Devine) en los pacientes con
enfermedad de Peyronie?

7. OBJETIVO GENERAL s

Describir la evolucidn posterior al tratamiento quirdrgico con la técnica de
corporoplastia con injerto de dermis (procedimiento de Horton-Devine) en los
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pacientes con enfermedad de Peyronie, del servicio de Andrologia del Hospital de
Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda” del Centro Médico Nacional Siglo XXI,
en el periodo comprendido de septiembre de 2016 a mayo de 2017.

7.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS

o Identificar el grado de angulacidbn peneana posterior al tratamiento con la
corporoplastia con injerto de dermis (procedimiento de Horton-Devine) en
pacientes con enfermedad de Peyronie.

o Establecer el tiempo de resoluciéon de la placa en los pacientes con
enfermedad de Peyronie, posterior al tratamiento con la corporoplastia con
injerto de dermis (procedimiento de Horton-Devine).

o ldentificar las principales complicaciones que se presentan en los pacientes
con enfermedad de Peyronie, posterior al tratamiento con la corporoplastia con
injerto de dermis (procedimiento de Horton-Devine).

o Determinar la satisfaccion de la calidad de vida y funcién sexual, posterior al
tratamiento con la corporoplastia con injerto de dermis (procedimiento de
Horton-Devine), en pacientes con enfermedad de Peyronie.

8. HIPOTESIS

Los pacientes con enfermedad de Peyronie que son intervenidos mediante la
técnica quirtrgica de corporoplastia con injerto de dermis o técnica de Horton-
Devine, presentan una mejoria en el grado de angulacién peneana, funcion sexual
y calidad de vida.

9. MATERIAL Y METODO
9.1 DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Se realizé un estudio observacional descriptivo retrospectivo transversal en el
Servicio de Andrologia del Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional
Siglo XXI “Dr. Bernardo Sepulveda Gonzdélez” acerca de los resultados del
tratamiento quirargico mediante corporoplastia con injerto de dermis [técnica de
Horton-Devine] en pacientes con enfermedad de Peyronie, en un periodo
comprendido de septiembre de 2016 hasta mayo de 2017.

Se incluyeron pacientes mayores de 18 afios de edad con enfermedad de
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Peyronie, con seguimiento de 6 meses después del tratamiento inicial que
presentaron expediente clinico, fotografico y estudios de gabinete completos.

Se realiz6 una evaluacién de los pacientes por el mismo médico antes del
procedimiento, asi como revisiones peridédicas posteriores al tratamiento
quirdrgico; a los 6 meses posteriores se llevo a cabo una nueva evaluacién en la
Consulta Externa de Andrologia, con el cuestionario de Indice Internacional
Funcion Eréctil 15 (Anexo 3), midiendo la angulacion peneana con la aplicacion
Angle meter ®, Jin Jeon, Apple, Inc ®, determinando cambios sensoriales, tiempo
en resolucion y recurrencia de la placa, asi como las posibles complicaciones.

Los pacientes que cumplieron con los criterios de seleccion firmaron una carta de
consentimiento informado y politica de privacidad de datos personales.

La informacion de cada una de las variables en estudio que se obtuvieron de los
expedientes clinicos y fotograficos se registraron en una hoja de recoleccion de
datos (Anexo 1).

DIAGRAMA DE FLUJO

/ ENFERMEDAD DE PEYRONIE \

- PLACA FIBROSA EN TUNICA ALBUGINEA
- DESVIACION DEL PENE
- DOLOR

\ - DSIFUNCION ERECTIL /

l

PLACA
ESTABLE

l

TECNICA
QUIRURGICA DE
HORTON DEVINE

|
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- DETERMINAR EL GRADO DE DESVIACION DEL PENE
- DETERMINAR EL GRADO DE DISFUNCION ERECTIL (IIFE-15)
- IDENTIFICAR LAS COMPLICACIONES

9.2 DISENO DEL ESTUDIO
Estudio observacional descriptivo retrospectivo transversal.
9.3 UNIVERSO DE TRABAJO

Pacientes con diagnéstico de enfermedad de Peyronie del servicio de Andrologia
del Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI.

9.4 LUGAR DONDE SE DESARROLLARA EL ESTUDIO
Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI.
9.5 CRITERIOS DE SELECCION

CRITERIOS DE INCLUSION:

o Pacientes con diagnéstico de enfermedad de Peyronie pertenecientes al
servicio de Andrologia del Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo
Sepulveda’del Centro Médico Nacional Siglo XXI en un periodo
comprendido de septiembre de 2016 a mayo del 2017

o Pacientes que acepten participar en el estudio.

o Pacientes mayores de 18 afios.

CRITERIOS DE EXCLUSION:

o Pacientes que hayan recibido un tratamiento previo definitivo.
o Pacientes que requieran colocacion de protesis de pene.
o Pacientes que no acepten tratamiento quirurgico.

CRITERIOS DE ELIMINACION:

o Pacientes con seguimiento irregular o sin seguimiento.
o Pacientes que hayan abandonado el estudio.
o Pacientes con expediente clinico o fotografico incompleto o perdido.
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9.6 OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Nombre Tipo Descripcion Descripcion Unidad
conceptual operacional
Angulo de | Cuantitativa Cambio de | Mediciébn  del | ° Grados
desviacion discreta trayectoria angulo de
peneana pene desviacion
peneana con la
aplicacion
Angle meter ®,
Jin Jeon,
Apple, Inc®
Complicaciones | Cualitativa Efectos Informacion 1.Vasculares
nominal adversos del | referida por el | 2.Nerviosas
procedimiento | paciente y por | 3.Infecciosas
la exploracién
fisica
Disfuncion eréctil | Cualitativa Incapacidad de | Informacién 1.Funcién
ordinal lograr o | referida por el | eréctil normal
mantener una | paciente 2.Disfuncién
ereccion mediante el | media
cuestionario 3.Disfuncion
IIFE-15 media a
moderada
4.Disfuncion
moderada
5.Disfuncién
severa
Edad Cuantitativa Tiempo Informacion Afios
ordinal transcurrido a | referida por el
partir del | paciente
nacimiento de
un individuo
Diabetes mellitus | Cualitativa Alteraciones Informacion 1.Si
dicotbmica metabdlicas referida por el | 2. No
que se paciente
caracteriza
por
hiperglucemia
cronica, debida
a un defecto
en la secrecién
de la insulina,
a un defecto
en
la accion de la
misma, o0 a
ambas
Hipertension Cualitativa Sindrome de Informacion 1.Si
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arterial sistémica | dicotomica etiologia referida por el | 2. No
multiple paciente
caracterizado
por la
elevacion
persistente de
las cifras de
presion arterial
indice de Masa | Cuantitativa Asociacién Informacion 1.Bajo peso
Corporal ordinal entre peso de | referida por el | 2.Peso
una persona y | paciente normal
su talla 3.Sobrepeso
4.0Obesidad
grado |
5.0besidad
grado Il
6.0besidad
grado Il
Mecanismo  de | Cualitativa Cinemética del | Informacion 1.Coital
lesion dicotbmica trauma referida por el | 2.0tros
paciente
Placa Cuantitativa Tejido fibroso Exploracion Tamafio en
continua fisica cm
Recurrencia de la | Cualitativa Persistencia de | Exploracién 1Si
placa dicotbmica la placa fisica a los 6| 2. No
meses

10. ANALISIS ESTADISTICO

Para el analisis descriptivo, se calcularon las medidas de tendencia central y de
dispersién, de acuerdo con la escala de medicion de las variables. Para las
variables cualitativas, porcentajes y valores absolutos, y para las variables
cuantitativas, promedio, valores minimos y maximos.

11. ASPECTOS ETICOS

De acuerdo con el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud, titulo segundo, capitulo I, articulo 17, fraccion I, el
protocolo corresponde a un estudio sin riesgo, ya que los procedimientos a realizar
no son experimentales y se han efectuado como gold estandar para este
padecimiento, ademas de que estas intervenciones no se realizan en poblaciones
vulnerables como menores de edad, embarazadas o grupos subordinados. La
informacion fue manejada de manera confidencial. Asi mismo, el estudio se apega
a la declaracion de Helsinki y sus enmiendas.
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El presente estudio contribuye de manera notable al tratamiento de los pacientes
con enfermedad de Peyronie a resolver de manera definitiva su padecimiento, con
un balance riesgo-beneficio efectivo, por presentar tasas minimas de
complicaciones.

El consentimiento informado se obtuvo explicando la maniobra a seguir a cada
paciente en lenguaje claro y entendible, se anoté fecha y nombre de quién lo
solicita.

El protocolo fue sometido a evaluacion por el Comité Local de Investigacion en
Salud de la UMAE Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo
XXI.

Se anexa consentimiento informado en seccion correspondiente.
12. RECURSOS

Los recursos humanos fueron capacitados y designados para su participacion
especifica en tareas como seleccion de potenciales participantes, completar
consentimiento informado, asi como para participacion de las maniobras de
corporoplastia con injerto de dermis (procedimiento de Horton-Devine) teniendo
como materiales los expedientes clinicos y fotograficos completos. No se
requirieron recursos financieros externos a la institucion.

12.1 RECURSOS HUMANOS

Participé en el estudio el tutor de la tesis (Médico Adscrito del Servicio de
Andrologia) y el tesista (médico residente de Urologia del 5° afio).

12.2 RECURSOS FISICOS Y MATERIALES
Instalaciones del Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional Siglo XXI.

Instrumento evaluador (IIFE-15, expediente clinico, aplicacion Angle meter ®, Jin
Jeon, Apple, Inc ®).

13. RESULTADOS

Se revisaron 4 pacientes con edad promedio de 59 afios (rango, 52-68 afos), ver
tabla 1. El indice de masa corporal promedio fue de 30.1 kg/m (rango, 27.2-32.5
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kg/m), ver tabla 1. Con antecedente de diabetes mellitus tipo 2 en el 75% de los
pacientes. ElI 50% con hipertension arterial sistémica. EI mecanismo de lesion del
100% de los pacientes fue de tipo coital. El promedio de tiempo de evolucion de la
enfermedad fue de 4.5 afios (rango, 1-12 afios), ver tabla 2.

Tabla 1. Edad / IMC

EDAD IMC
Media 60 29.8
Mediana 58 32
Moda 58 32
Desviacion 4 1.32
estandar
Rango 16 5.3
Minimo 52 27.2
Maximo 68 32.5
total 4 4

De los 4 pacientes todos presentaron una placa estable de localizacion dorsal y
solo uno de ellos presentd una adicional de localizacion lateral. Las placas tenian
un promedio aproximado de 3 x 2 cm. La angulacion peneana preoperatoria fue de
30° en el 50% de los pacientes y de 40° en el resto, ver tabla 2.

La disfuncion eréctil en el preoperatorio medida con el instrumento IIFE-15 mostro
que el 50% correspondia a grado leve y el restante a grado moderado, ver tabla 2.
Todos los pacientes recibieron tratamiento previo no definitivo (uso de Colchicina y
Verapamilo) durante un periodo de 1 a 5 afios, ver tabla 3.

Se realizé la técnica quirdrgica de HD, con consentimiento informado previamente
aceptado. El tiempo quirtrgico promedio fue de 02:37 horas (rango, 01:30-04:10
horas). Solo uno presenté complicaciones en el postoperatorio inmediato de tipo
vascular (hematoma), ver tabla 3.

Durante el seguimiento postoperatorio tardio se revaloré la angulacién peneana y
la disfuncion eréctil, viendo una mejoria en el total de los pacientes: el 75% un
angulo de 20° y el resto de 15°; en el grado de disfuncion eréctil, el 100% grado
leve, ver tabla 3.

Ninguno tuvo recurrencia de la placa en las evaluaciones posteriores, solo hubo
una complicacion a largo plazo, acortamiento de 1 cm en la longitud peneana, ver
tabla 3.

Tabla 2. Variables

. ANGULO DE .
piaBeTEs  HIPERTENSION o DEMASA  EVOLUCIONDE — MECANISMO DE DESVIACION EN DSAUNGIEI
packNte EDAD  ABETES ARTERIAL DICE DE WA  EvoLLCIoN DF ANISMC PLACA ! ERECTIL EN EL
SISTEMICA PREOPERATORIO

PREOPERATORIO

BASE DORSAL 3
1 59 NO SI 32 3 COITAL X1 CM LATERAL 30° 19 (LEVE)
1ZQ2X1CM

2 58 SI NO 325 12 COITAL DORSAL 6 X 3 CM 30° 16 (MODERADA)

3 68 SI NO 27.2 2 COITAL DORSAL 3x 2 CM 40° 17 (LEVE)
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DORSAL2 CM

4 52 Sl Sl 28.9 1 COITAL BASE 2x 2 CM

40° 15(MODERADA)

Tabla 3. Variables

PRO

CEDI ANGULO DE -
MIEN FECHA DE TIEMPODE ~— COMPLICACIONE  peqyiacionen  DISFUNCION © pecypreN  COMPLICACIONE
PROCEDIMIEN s ERECTIL EN EL TRATAMIENT
PACENTE  TO  PROCEDIMIENTO D POSTORLRATORI EL R e L CIADELA S ALARGO RATAMIEN
QUIR QUIRURGICO I POSTOPERATOR PLACA PLAZO
G QUIRURGICO AS o
JURGI 10
co
COLCHICINA
1 HD 21.10.16 01:30 NO 20° 23 (LEVE) NO ACORI’E“K'/:ENTO VERAPAMILO
(2 AROS)
) X VERAPAMILO
2 HD 30.11.16 04:10 VASCULAR 15 18 (LEVE) NO NO s
! : VERAPAMILO
3 HD 20.09.16 02:10 NO 20 20 (LEVE) NO NO o)
. . VERAPAMILO
4 HD 12.05.17 02:40 NO 20 18 (LEVE) NO NO Ao

La EP es una enfermedad que se caracteriza por una desviacion en la curvatura
peneana repercutiendo en la funcidbn sexual. Un numero de pacientes no
responden a las diferentes modalidades del tratamiento conservador quedando
con disfuncion eréctil y erecciones dolorosas, afectando la vida sexual del
paciente. Por lo que el tratamiento quirargico mediante la técnica HD que consiste
en la reseccién de la placa fibrosa y su reemplazo con un injerto de dermis ha
mostrado buenos resultados, representando una alternativa para los pacientes que
se encuentran en una etapa estable de la EP, por esto la adecuada seleccion de
pacientes es esencial. El objetivo primordial es el disminuir la angulacion peneana
aunado a una mejoria en el grado de disfuncién eréctil y con ello en la calidad de
vida del paciente y su pareja.

El acortamiento del pene que se puede llegar a producir por este tipo de
intervencién quirargica es algo que hay que dejar en claro previo a la cirugia. Sin
embargo, las complicaciones son minimas con respecto al beneficio.

En el presente estudio cuatro pacientes fueron sometidos a esta intervencion
quirdrgica todos con éxito en el grado de angulacion peneana y de disfuncién
eréctil, que concuerda con lo reportado en la literatura revisada, donde se
menciona que el 70% de los casos analizados presentan una mejoria en su vida
sexual.

Hasta la fecha, los resultados de seguimiento han sido gratificantes, y la técnica
de injerto dérmico HD se sugiere para su uso en el tratamiento de la EP.

15. CONCLUSIONES
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En el estudio realizado la totalidad de pacientes presenté una mejoria en el grado
de angulacion peneana y de disfuncion eréctil. En conclusion el empleo de la
técnica HD es un procedimiento prometedor para la EP. Se necesitan mas
estudios para seguir evaluando los resultados de esta técnica quirdargica en estos
pacientes.
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17. ANEXOS
ANEXO 1
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Fecha:

Nombre:

NSS:

Edad:

Antecedentes personales patolégicos:

Teléfono de casa y celular:

Mecanismo(s) de lesion:
Fase aguda a los meses, estabilizdndose a los meses
Evolucion Peyronie : anos, meses, con afnos de tratamiento previo

Tratamientos previos al ingreso al servicio:

Porcentaje de mejoria percibida: Pre_ % Post %
IIFE-15: Pre /Post

Al: Pre /Post

A2: Pre /Post

A3: Pre /Post

A4: Pre /Post

A5: Pre /Post

A6: Pre /Post

A7: Pre /Post
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A8: Pre /Post

A9: Pre /Post

Al10:Pre_  /Post

All:Pre_  /Post

Al2:Pre_  /Post

Al3:Pre_ /Post

Al4:Pre_ /Post

Al5:Pre_ /Post

Angulacién peneana: Pre (fecha) ° /Post
Cambios sensoriales postquirdrgicos: Si No

Tiempo en resolucion de la placa posterior a tratamiento:

Recurrencia de la placa: Si No

En caso de recurrencia, en cuanto tiempo?

Complicaciones (fecha de aparicion aproximada):

Observaciones:
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ANEXO 2

CONSENTIMIENTO INFORMADO

3

\D
IMSS

SEGURIDAD Y SO_IDARIDAD SOIAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:
Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar
en el estudio:

Informacion sobre resultados y alternativas
de tratamiento:
Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

Declaracion de consentimiento:

Experiencia con la técnica quirdrgica Horton-devine en pacientes con enfermedad de
Peyronie: serie de casos

No

Se le invita a participar en un protocolo de investigacion que consiste en brindarle
tratamiento a su enfermedad de Peyronie (desviacion en la curvatura del pene,
ocasionada por la presencia de una zona indurada en la parte superior del pene), por
medio de la corporoplastia con injerto de dermis Horton-Devine (extirpacion de la zona
indurada y colocacion de un injerto de piel).

Si usted acepta participar en el estudio, se le hara un cuestionario sobre datos generales,
historia clinica, funcién sexual y posteriormente se programard para el tratamiento
quirdrgico.

La corporoplastia con injerto de dermis Horton-Devine (extirpacién de la zona indurada y
colocacién de un injerto de piel), puede presentar sangrado de cualquier zona del aparato
urinario, que pueda impedir proseguir la intervencién, necrosis (tejido desvitalizado) de la
piel del pene o del injerto, infeccién, recurrencia de la placa fibrosa o lesiones de uretra.

La participacion en este estudio conlleva Unicamente el beneficio de tratar su
enfermedad, sin algin otro; esto sin afectar su atencion que deba recibir como
derechohabiente IMSS.

En caso de aceptar participar en el estudio, se informara sobre su evolucion.

Usted es libre de decidir participar en este estudio y podra retirarse del mismo en
cualquier momento que lo desee sin que esto afecte la atencion que recibe en el instituto

Sus datos personales seran codificados y protegidos de tal manera que solo puedan ser
identificados por los investigadores en este estudio

Ejemplo: Después de haber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio:

=

No acepto participar en el estudio.

Si acepto participar y que se me realice el tratamiento establecido por los investigadores.

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

Investigador Responsable:

Dr. Héctor E. Meza Vazquez Tel 56276900 ext 21517

Colaboradores:

Dr. José A. Lara Becerra Tel 56276900 ext 21518

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podré dirigirse a: Comisién de Etica de Investigacion de la CIS del IMSS:
Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Blogue “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00
extension 21230, Correo electrénico: comiteeticainv.imss@gmail.com

Nombre y firma del participante

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 1

Nombre, direccion, relacién y firma

Testigo 2
Nombre, direccion, relacién y firma

Clave: 2810-009-013
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Severidad de la disfuncién eréctil

Severa 6-10
Moderada 11-16

Leve 17-25

Sin disfuncién eréctil 26-30

ANEXO 3
indice Internacional de Funcién Eréctil 15

Nombre:

NUmero de afiliacion:

Fecha:

¢Es usted sexualmente activo (definido como actividad sexual con pareja o
estimulacion manual)?

Si: No:

En caso de resultar afirmativo, complete el cuestionario en referencia a su
actividad sexual.

Sin actividad | Casi nunca o | Menos de la | La mitad de | Mas de la | Casi siempre
sexual nunca mitad de las | lasveces mitad de las | o siempre

veces Veces

1. ¢Durante las Ultimas | 1 2 3 4 5 6
4 semanas, logré una
ereccion durante la

actividad sexual?

2. ¢Durante las dltimas | 1 2 3 4 5 6
4 semanas, cuando
tuvo erecciones con la
estimulacioén sexual,
con qué frecuencia fue
suficiente la rigidez

para la penetracién?

3. ¢Durante las dltimas | 1 2 3 4 5 6
4 semanas, al intentar

una relacion sexual,

con qué frecuencia
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logré penetrar a su

pareja?

4. ¢Durante las Ultimas
4 semanas, durante la
relacion sexual, con
qué frecuencia logré
mantener la ereccion
después de la

penetracién?

Sin actividad

sexual

Extrema-

damente dificil

Muy poco

Dificil

Algo dificil

Sin dificultad

5. ¢Durante las ultimas
4 semanas, durante la
relacion sexual, cudl
fue el grado de
dificultad para
mantener la ereccién
hasta completar la

relacién sexual?

1

2

Ninguna

1-2 veces

3-4 veces

5-6 veces

7-10 veces

11 veces o

mas

6. ¢Durante las ultimas
4 semanas, cuantas
veces intentd una

relacion sexual?

Sin actividad

sexual

Casi nunca o

nunca

Menos de

mitad de

veces

la

las

La mitad de

las veces

Mas de la

mitad de las

veces

Casi siempre

o siempre

7. ¢Durante las Ultimas
4 semanas, cuando
intent6 una relacion
sexual, con qué
frecuencia resultd
satisfactoria para

usted?

3

5
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No realicé el | No disfruté nada | No disfruté | Disfruté algo Disfruté Disfruté
acto mucho bastante mucho
8. ¢Durante las ultimas | 1 2 3 4 5 6
4 semanas, cuanto ha
disfrutado de la
relacion sexual?
Sin actividad | Casi nunca o | Menos de la | La mitad de | Mas de la | Casi siempre
sexual nunca mitad de las | las veces mitad de las | o siempre
veces veces
9. ¢Durante las ultimas | 1 2 3 4 5 6
4 semanas, durante la
estimulacion o la
relacion sexual, con
qué frecuencia
eyaculé?
10. ¢ Durante las 1 2 3 4 5 6
Gltimas 4 semanas,
durante la estimulacién
o la relacion sexual,
con qué frecuencia
tuvo sensacion de
orgasmo (con o sin
eyaculacién)?
Casi nunca o | En algunos | Buena parte del | La mayor | Casi siempre
nunca momentos tiempo parte del | o siempre
tiempo
11. ¢ Durante las 1 2 3 4 5
Ultimas 4 semanas,
con qué frecuencia ha
sentido un deseo
sexual?
Muy bajo o | Bajo Moderado Alto Muy alto
nulo
12. ¢Durante las 1 2 3 4 5

Gltimas 4 semanas,
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coémo calificaria su

deseo sexual?

Muy insatis- | Bastante Ni satisfecho ni | Bastante Muy satis-
fecho satisfecho insatis-fecho satis-fecho fecho
13. ¢Durante las 1 2 3 4 5
Gltimas 4 semanas,
cudl ha sido el grado
de satisfaccion con su
vida sexual en
general?
14. ¢ Durante las 1 2 3 4 5
Gltimas 4 semanas,
cudl ha sido el grado
de satisfaccion con la
relacion sexual con la
pareja?
Muy bajo o | Bajo Moderado Alto Muy alto
nulo
15. ¢ Durante las 1 2 3 4 5

Gltimas 4 semanas,
cémo calificaria la
confianza que tiene en
poder lograr y
mantener una

ereccion?

Dominios evaluados: funcion eréctil (preguntas 1 a 5 y 15), satisfaccion sexual (preguntas 6
a 8), orgasmo (preguntas 9 y 10), deseo sexual (preguntas 11 y 22) y satisfaccion en general

(preguntas 13 y 14).

Referencia: www. aeu.es/PDF/IIEF.pdf
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ANEXO 4

MODELO DE CARTA CONFIDENCIALIDAD PARA INVESTIGADORES/AS,
y/o CO-INVESTIGADORES/AS

Ciudad de México, a __ de de
Yo investigador/a del Centro de
Investigacion del Instituto Mexicano del

Seguro Social IMSS, hago constar, en relacion al protocolo No.

titulado:

gue me comprometo a resguardar, mantener la confidencialidad

y no hacer mal uso de los documentos, expedientes, reportes, estudios, actas,
resoluciones, oficios, correspondencia, acuerdos, contratos, convenios, archivos
fisicos y/o electronicos de informacién recabada, estadisticas o bien, cualquier otro
registro o informacioén relacionada con el estudio mencionado a mi cargo, o en el
cual participo como co-investigador/a, asi como a no difundir, distribuir o
comercializar con los datos personales contenidos en los sistemas de informacién,
desarrollados en la ejecucién del mismo.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera
acorde a las sanciones civiles, penales o administrativas que procedan de
conformidad con lo dispuesto en la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica Gubernamental, la Ley Federal de Proteccion de Datos
Personales en Posesion de los Particulares y el Codigo Penal del Distrito Federal,
y sus correlativas en las entidades federativas, a la Ley Federal de Proteccion de
Datos Personales en Posesion de los Particulares, y demas disposiciones

aplicables en la materia.

Atentamente

(Nombre y firma del Investigador/a)
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