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Resumen

Introduccion

La faloplastia es un procedimiento quirdrgico reconstructivo que implica la creacion de
un neofalo y puede ser empleado en el tratamiento para personas con disforia de género
(mujer a hombre — MaH). El objetivo de la faloplastia es reproducir la estética del pene
a la vez que se asegura la capacidad erégena y funcional para las relaciones sexuales, asi
como para la miccién de pie.

Este procedimiento de cirugia genital masculinizante consiste en una combinacion
de sub-procedimientos que varia en cada caso individual, de manera que puede incluir
todos o algunos de los siguientes procedimientos: histerectomia con o sin ooforectomia;
vaginectomia y colpocleisis; alargamiento de la uretra hasta la base del neofalo o
formacién de la pars fixa; escrotoplastia; perineoplastia; creaciéon del neofalo; creaciéon
de la neo-uretra en el neofalo o formacién de la pars pendula, glandoplastia; implantes
testiculares y/o implantes eréctiles. Los distintos procedimientos pueden llevarse a
cabo de manera conjunta en una Unica fase o puede llevarse a cabo una aproximaciéon
gradual en varias fases. Para la creacion del cuerpo del pene se pueden emplear diferentes
colgajos procedentes de diferentes zonas donantes. La faloplastia con colgajo libre radial
del antebrazo (Radial Free Forearm Flap - RFFF) es el tipo mas comun de faloplastia,
segun la literatura. Otro tipo de faloplastia habitual segtin la literatura es la que emplea un
colgajo anterolateral del muslo (Anterolateral Thigh Flap - ALT), bien con colgajo libre o
pediculado. Otros colgajos pueden ser colgajo abdominal, colgajo musculocutdneo dorsal
ancho, colgajo inguinal, colgajo de gracilis, o colgajo de peroné.

Objetivos: realizar una revision sistematica para evaluar la utilidad clinica en términos de
seguridad y efectividad de la faloplastia como cirugia genital masculinizante en personas
adultas con disforia de género (MaH).

Métodos: se definié la pregunta de investigacion con unos criterios predefinidos de
inclusion para la poblacion (personas adultas que se someten a una cirugia genital
masculinizante (mujer a hombre) y que cumplen los criterios definidos por la World
Professional Association for Transgender Health (WPATH), la intervencién (faloplastia),
el comparador (estandar de cuidado, otra cirugia como metaidoioplastia), variables de
resultado (variables de resultado de seguridad y de efectividad del procedimiento) y disefio
de los estudios (PICOD). Las variables de resultado se priorizaron mediante una encuesta
entre profesionales sanitarios implicados en la asistencia sanitaria a personas con disforia
de género. Se realiz6 una busqueda preliminar en las principales bases de datos: Medline,
Embase, Cochrane, Web of Science, CINAHL, entre otras, con limite temporal (2012-2022)
que no recuperd ningln ensayo clinico ni estudio comparativo. Posteriormente, se realizé
una busqueda de revisiones sistematicas (RS) en Medline y Epistemonikos (febrero 2023),
en la que se identificaron varias RS que contestaron la pregunta PICOD. En febrero de
2024, se replico la estrategia de busqueda de la RS que conté con una mejor valoracion de
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su calidad, y que aportaba informacion sobre una mayor cantidad de variables resultado
relevantes (Wang et al), para identificar los estudios primarios publicados posteriormente
(enero de 2021-febrero 2024). Dos revisoras independientes revisaron y seleccionaron los
articulos siguiendo los criterios de seleccion previamente establecidos. La informacion
extraida de cada RS seleccionada y de cada estudio primario seleccionado fue volcada
en hojas de extraccion disefiadas ad hoc para la sintesis y para la generacion de las tablas
de evidencia. La calidad de la evidencia fue evaluada mediante la herramienta AMSTAR
(A MeaSurement Tool to Assess Reviews) en el caso de las RS y mediante la escala de
valoracién de la calidad de la evidencia en series de casos disefiada por el Institute of
Health Economics (IHE), para los estudios primarios.

Las variables de seguridad, pérdida total y parcial del colgajo, asi como fistulas y
estenosis uretrales, se metanalizaron mediante el calculo de la proporcion de eventos para
cada una de ellas. Para las variables de efectividad, dada la heterogeneidad de su naturaleza
y niveles de medicién en cada estudio, no se considerd adecuado llevar a cabo una sintesis
cuantitativa de los datos, por lo que se opt6 por una sintesis cualitativa (narrativa).

Resultados

Priorizacion de variables: De las 30 variables evaluadas por profesionales sanitarios,
solo 1 fue considerada no importante para la toma de decisiones, 13 fueron consideradas
importantes, y 16 fueron valoradas como criticas. Se decidi6 compendiar la informacién
disponible en las RS sobre las variables con una valoracion media superior a 6 (en total,
22 variables).

Evidencia disponible: La busqueda de literatura especifica de RS recuperdé un total de
39 revisiones sistemadticas, de las cuales 3 RS de calidad moderada cumplieron con los
criterios de seleccion para su inclusion: Wang et al, Ozer et al. y Ortengren et al. Las RS
incluyeron 39,6 y 18 estudios respectivamente con relacion a la intervencion de faloplastia,
con disefio de serie de casos. Las RS informaron sobre 11 de las variables priorizadas (4 de
seguridad y 7 de efectividad). El rango en el nimero de casos incluido en cada uno de los
estudios varid entre 5 y 280 casos. En la actualizacion de la RS de Wang se identificaron
11 estudios, todos con un disefio de serie de casos retrospectiva. El rango en el nimero de
casos oscil6 entre 44 y 551 casos.

Seguridad: Dos de las RS (Ortengren et al. y Wang et al), con 41 estudios y 1752 pacientes,
incluyeron resultados sobre el porcentaje de pérdida del colgajo (tanto total como parcial)
y/o el porcentaje de complicaciones uretrales, como la aparicién de estenosis o fistulas
urinarias. Asimismo, nueve estudios (1169 pacientes) procedentes de la actualizacion de
la RS de Wang et al. aportaron informacién sobre alguna de las mencionadas variables.
Se metanalizaron los resultados de 25 estudios (1587 pacientes) para la variable tasa de
pérdida total del colgajo, y el estimador conjunto fue del 3,3% (IC 95%:2,0-5,0%) con una
heterogeneidad alta. Parala variable tasa de pérdida parcial del colgajo,se metanalizaron los
resultados de 28 estudios (1717 pacientes), y el estimador conjunto fue del 11,6% (IC 95%:
8-15,9%) con una heterogeneidad muy alta. En el caso de la variable tasa de fistula uretral,
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se metanalizaron los resultados de 32 estudios (2296 pacientes), y el estimador conjunto
fue del 34,4% (IC 95%:274-41,7%) con una heterogeneidad muy alta. Para la variable tasa
de estenosis uretral, se metanalizaron los resultados de 29 estudios (2186 pacientes), y el
estimador conjunto fue del 27.7% (IC 95%:22,1-33,7%) con una heterogeneidad muy alta.

Efectividad: Dos de las RS (Wang et al. y Ozer et al.) con 30 estudios y 1692 pacientes
aportaron datos sobre la sensibilidad tactil y erdgena del neofalo, la capacidad para
alcanzar el orgasmo, la capacidad de ereccion del neofalo o capacidad de penetracién en
las relaciones sexuales, la satisfaccion con la estética del neofalo, la satisfaccion general y la
capacidad de miccion en bipedestacion. Asimismo, dos estudios primarios (100 pacientes)
también aportaron informacién en este dominio. Con respecto a la sensibilidad tactil
del neofalo, este resultado fue reportado por un total de 14 estudios (1260 pacientes),
aunque con gran heterogeneidad en el reporte. El rango de porcentajes de pacientes con
sensibilidad téctil en el neofalo entre estudios oscil6 desde el 0% al 100%. Con relacién a
la sensibilidad erdgena del neofalo, este resultado fue reportado por un total de 8 estudios
(266 pacientes), oscilando el rango reportado entre los estudios desde 0% al 100%.

En relacion con la capacidad para alcanzar el orgasmo, este resultado fue reportado
por un total de 10 estudios (861 pacientes). No obstante, debido a la heterogeneidad
en la informacion aportada, resulté complejo hacer una agrupacion de resultados. Con
referencia a la capacidad de ereccién del neofalo o posibilidad de penetracion en las
relaciones sexuales, un total de 10 estudios reportaron dicho resultado (934 pacientes),
oscilando el rango reportado entre los estudios entre el 21,2% (29/137) y el 100% (18/18).

Al respecto de la satisfaccion con la estética del neofalo, un total de 8 estudios
reportaron dicho resultado (354 pacientes), oscilando el rango entre estudios desde el
21,1% (4/19) hasta el 974% (112/115). Sobre la satisfaccion general, un total de 3 estudios
aportaron datos de este resultado (115 pacientes), y el rango de porcentaje de pacientes
satisfechos oscild entre el 47,1% (16/34) hasta el 93% (51/56).

Sobre la capacidad de miccion en bipedestacion, un total de 9 estudios reportaron
dicho resultado (382 pacientes), oscilando el rango entre estudios desde el 31,6% (6/19)
hasta el 100%.

Discusion: las estrategias de busqueda disefiadas y ejecutadas se consideran suficientemente
exhaustivas, lo que implica que no se ha perdido ningin estudio relevante. Las y los
profesionales clinicos consideraron como clinicamente relevantes parala toma de decisiones
un alto nimero de variables de resultado, lo que da cuenta de la complejidad y variedad
de aristas a tener en cuenta a la hora de realizar la toma de decisiones. A nivel de disefo,
todos los estudios incluidos tanto en las RS seleccionadas como en la actualizacion de la
RS fueron series de casos prospectivas o retrospectivas, y no hubo estudios comparativos.
Esto significa que, pese a que existe un alto numero de estudios publicados al respecto,
los resultados de este informe estan limitados por la baja calidad de los estudios incluidos.
Con respecto a la valoracion del riesgo de sesgo, se empled la herramienta AMSTAR para
las 3 RS, que resultaron de calidad moderada, y la escala IHE para los estudios primarios
incluidos.
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Las variables relacionadas con la seguridad se analizaron a través de un metandlisis
(MA) de efectos aleatorios de la proporcion de eventos para cada una de las complicaciones
identificadas (pérdida total y parcial del colgajo, fistulas y estenosis uretrales), para
proporcionar un estimador conjunto de los eventos asociados a la faloplastia. Los estudios
incluidos reportaron que la pérdida total del colgajo fue menos frecuente que la pérdida
parcial,aunque con rangos muy amplios,con una tasa conjunta calculada a través del MA de
3,3% (rango: 0-40%) y del 11,6% (rango: 0-50% ), respectivamente. El rango de porcentajes
de formacién de fistulas fue muy amplio (0-87%), siendo la tasa conjunta de fistula uretral
calculada a través del MA de 34,4%. Por su parte, la tasa conjunta de aparicion de estenosis
calculada a través del MA fue del 277%, con un rango también muy amplio entre estudios
(rango: 0-81%). Esta gran amplitud puede ser debida a la elevada heterogeneidad de los
estudios incluidos tanto por el tipo de colgajo empleado para la realizacién de la faloplastia,
por el nimero de pacientes incluidos, o el afio de publicacién de los estudios. En el caso de
las variables de efectividad, la heterogeneidad tanto en su naturaleza como en los niveles de
medicioén imposibilité una sintesis cuantitativa de resultados.

La inexistencia ademds de estudios con grupo comparador no permiten determinar si
el balance riesgo-beneficio resulta a favor o en contra de la intervencién en comparacion
con otras alternativas. En ausencia de tales estudios, la elaboracién de recomendaciones
sobre las intervenciones a indicar en el manejo clinico de casos de disforia de género
(MaH) deberian tener en cuenta los resultados publicados con relacion a otras alternativas
terapéuticas (metaidoioplastia, tratamiento hormonal, acompafiamiento psicolégico,
diferentes combinaciones de estos abordajes, etc.). Dado que toda la evidencia identificada
en este informe proviene de series de casos, retrospectivas en su mayoria, podria ser de
interés disponer de un registro especifico de la condicion disforia de género con unos
criterios de criterios de inclusiéon y exclusion minimos que incluyera a los pacientes con
esta condicion que reciben cualquier abordaje terapéutico que puede producir resultados
en salud.

Conclusiones

¢ Laintervencion quirurgica de faloplastia como cirugia genital masculinizante es un
procedimiento altamente individualizado en funcién de los objetivos planteados:
en base a diferentes colgajos, con diferentes subprocedimientos que la componen,
con o sin alargamiento uretral, con o sin protesis erectil, realizada en una o varias
fases, etc. lo que implica una gran variabilidad en la intervencion en si misma y
dificulta enormemente la homogeneizacion y sintesis de resultados.

e [aevidencia encontrada con respecto a la efectividad y seguridad de la faloplastia
en personas con disforia de género (mujer a hombre) provienen de series de casos,
por lo que la fiabilidad de sus resultados es muy baja.

e Con relacién a las variables de seguridad, la intervencion de faloplastia podria
causar porcentajes de complicaciones uretrales del 34,4% (IC95%:de 274 a41,7%)
para fistulas, y del 277% (IC 95%: de 22,1 a 33,7%) para estenosis; y porcentajes
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de pérdida total del colgajo de 3,3% (IC 95%: de 2,0 a 5,0%), y del 11,6% (IC
95%: de 8,0 a 15,9%), para pérdida parcial del colgajo, pero la evidencia de la que
provienen estos resultados es muy incierta.

e Ladisparidad en la naturaleza y niveles de medicion de las variables de efectividad
entre los estudios, junto con la falta de cuestionarios estandarizados y el posible
sesgo en el reporte de resultados de algunos estudios, imposibilita una sintesis
cuantitativa de los resultados de efectividad con minimas garantias.

¢ La baja calidad de la evidencia disponible y la ausencia de grupo comparador no
permiten determinar si el balance riesgo-beneficio resulta a favor o en contra de la
intervencion frente a las posibles alternativas existentes (metaidoioplastia u otros
manejos de la disforia de género).
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Resumo

Introducioén

A faloplastia é un procedemento cirtrxico reconstrutivo que implica a creacién dun
neofalo e pode ser empregado no tratamento para persoas con disforia de xénero (muller
a home — MaH). O obxectivo da faloplastia é reproducir a estética do pene 4 vez que
se asegura a capacidade er6xena e funcional para as relacions sexuais, asi como para a
miccién de pé.

Este procedemento de cirurxia xenital masculinizante consiste nunha combinacion
de sub-procedementos que varian en cada caso individual, de maneira que pode incluir
todos ou algins dos seguintes procedementos: histerectomia con ou sen ooforectomia;
vaxinectomia e colpocleisis; alongamento da uretra ata a base do neofalo ou formacién
da pars fixa; escrotoplastia; perineoplastia; creacion do neofalo; creacién da neo-uretra no
neofalo ou formacion da pars pendula, glandoplastia; implantes testiculares e/ou implantes
eréctiles. Os distintos procedementos pddense levar a cabo de maneira conxunta nunha
unica fase ou pode facerse unha aproximaciéon gradual en varias fases. Para a creacién
do corpo do pene pddense empregar diferentes colgallos procedentes de diferentes
zonas doantes. A faloplastia con colgallo libre radial do antebrazo (Radial Free Forearm
Flap - RFFF) € o tipo mais comtn de faloplastia, segundo a literatura. Outro tipo de
faloplastia habitual segundo a literatura é a que emprega un colgallo anterolateral da coxa
(Anterolateral Thigh Flap - ALT), ben con colgallo libre ou pediculado. Outros colgallos
poden ser colgallo abdominal, colgallo musculocutdneo dorsal ancho, colgallo inguinal,
colgallo de gracilis, ou colgallo de peroné.

Obxectivos: realizar unha revision sistemadtica para avaliar a utilidade clinica en termos de
seguridade e efectividade da faloplastia como cirurxia xenital masculinizante en persoas
adultas con disforia de xénero (MaH).

Métodos: definiuse a pregunta de investigacion cuns criterios predefinidos de inclusion
para a poboacion (persoas adultas que se someten a unha cirurxia xenital masculinizante
(muller a home) e que cumpren os criterios definidos pola World Professional Association
for Transgender Health (WPATH), a intervencion (faloplastia), o comparador (estdndar
de coidado, outra cirurxia como metaidoioplastia), variables de resultado (variables
de resultado de seguridade e de efectividade do procedemento) e desefio dos estudos
(PICOD). As variables de resultado priorizironse mediante unha enquisa entre
profesionais sanitarios implicados na asistencia sanitaria a persoas con disforia de xénero.
Realizouse unha procura preliminar nas principais bases de datos: Medline, Embase,
Cochrane, Web of Science, CINAHL, entre outras, con limite temporal (2012-2022) que
non recuperou ningdn ensaio clinico nin estudo comparativo. Posteriormente, realizouse
unha procura de revisions sistematicas en (RS) Medline e Epistemonikos (febreiro 2023),
na que se identificaron varias revisions sistematicas que contestaron 4 pregunta PICOD.
En febreiro de 2024, replicouse a estratexia de procura da RS que contou cunha mellor
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valoracién da sua calidade, e que achegaba informacién sobre unha maior cantidade de
variables resultado relevantes (Wang et al), para identificar os estudos primarios publicados
posteriormente (xaneiro de 2021-febreiro 2024). Duas revisoras independentes revisaron
e seleccionaron os artigos seguindo os criterios de seleccion previamente establecidos. A
informacion extraida de cada RS seleccionada e de cada estudo primario seleccionado
foi recollida en follas de extraccion desefiadas ad hoc para a sintese e para a xeracion das
taboas de evidencia. A calidade da evidencia foi avaliada mediante a ferramenta AMSTAR
(A MeaSurement Tool to Assess Reviews) no caso das RS e mediante a escala de valoracion
da calidade da evidencia en series de casos desefiada polo Institute of Health Economics
(IHE), para os estudos primarios.

As variables de seguridade, perda total e parcial do colgallo, asi como fistulas e
estenoses uretrais, metanalizdronse mediante o cdlculo da proporcion de eventos para
cada unha delas. Para as variables de efectividade, dada a heteroxeneidade da sia natureza
e niveis de medicion en cada estudo, non se considerou adecuado levar a cabo unha sintese
cuantitativa dos datos, polo que se optou por unha sintese cualitativa (narrativa).

Resultados

Priorizacion de variables: das 30 variables avaliadas por profesionais sanitarios, s6 1 foi
considerada non importante para a toma de decisions, 13 foron consideradas importantes,
e 16 foron valoradas como criticas. Decidiuse compendiar a informacion dispoifiible nas RS
sobre as variables cunha valoraciéon media superior a 6 (en total, 22 variables).

Evidencia dispoiiible: a procura de literatura especifica de RS recuperou un total de 39
revisions sistematicas, das cales 3 RS de calidade moderada cumpriron cos criterios de
seleccion para a sta inclusion: Wang et al, Ozer et al. e Ortengren et al. As RS incluiron 39,
6 e 18 estudos respectivamente con relacion 4 intervencion da faloplastia, con desefio de
serie de casos. As RS informaron sobre 11 das variables priorizadas (4 de seguridade e 7 de
efectividade). O rango no nimero de casos incluido en cada un dos estudos variou entre 5
e 280 casos. Na actualizacion da RS de Wang identificironse 11 estudos, todos cun desefio
de serie de casos retrospectiva. O rango no nimero de casos oscilou entre 44 e 551 casos.

Seguridade: dous das RS (Ortengren et al. e Wang et al), con 41 estudos e 1752 pacientes,
incluiron resultados sobre a porcentaxe de perda do colgallo (tanto total como parcial) e/ou
a porcentaxe de complicacions uretrais, como a aparicion de estenose ou fistulas urinarias.
Asi mesmo, nove estudos (1169 pacientes) procedentes da actualizacién da RS de Wang et
al. achegaron informacién sobre algunha das mencionadas variables. Metanalizdronse os
resultados de 25 estudos (1587 pacientes) para a variable taxa de perda total do colgallo,
e o estimador conxunto foi do 3,3% (IC 95%: 2,0-5,0%) cunha heteroxeneidade alta.
Para a variable taxa de perda parcial do colgallo, metanalizdronse os resultados de 28
estudos (1717 pacientes), e o estimador conxunto foi do 11,6% (IC 95%: 8-15,9%) cunha
heteroxeneidade moi alta. No caso da variable taxa de fistula uretral, metanalizaronse
os resultados de 32 estudos (2296 pacientes), e o estimador conxunto foi do 34,4% (IC
95%:274-41,7% ) cunha heteroxeneidade moi alta. Para a variable taxa de estenose uretral,
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metanalizdronse os resultados de 29 estudos (2186 pacientes), e o estimador conxunto foi
do 277% (IC 95%:22,1-33,7%) cunha heteroxeneidade moi alta.

Efectividade: dous das RS (Wang et al. e Ozer et al. ) con 30 estudos e 1692 pacientes
achegaron datos sobre a sensibilidade téctil e er6xena do neofalo, a capacidade para
alcanzar o orgasmo, a capacidade de ereccion do neofalo ou capacidade de penetracion nas
relacions sexuais, a satisfaccion coa estética do neofalo, a satisfaccion xeral e a capacidade
de miccion en bipedestacion. Asi mesmo, dous estudos primarios (100 pacientes) tamén
achegaron informacion neste dominio. Con respecto & sensibilidade tactil do neofalo,
este resultado foi reportado por un total de 14 estudos (1260 pacientes), ainda que con
gran heteroxeneidade no reporte. O rango de porcentaxes de pacientes con sensibilidade
tactil no neofalo entre estudos oscilou desde 0 0% ao 100%. Con relacién & sensibilidade
eroxena do neofalo, este resultado foi reportado por un total de 8 estudos (266 pacientes),
oscilando o rango reportado entre os estudos desde 0% ao 100%.

En relacién coa capacidade para alcanzar o orgasmo, este resultado foi reportado por
un total de 10 estudos (861 pacientes). Con todo, debido a4 heteroxeneidade no reporte
resulta complexo facer unha agrupacién de resultados. Con referencia 4 capacidade de
ereccion do neofalo ou posibilidade de penetracion nas relacidons sexuais, un total de 10
estudos reportaron devandito resultado (934 pacientes), oscilando o rango reportado entre
os estudos entre 0 21,2% (29/137) e 0 100% (18/18).

Con respecto da satisfaccion coa estética do neofalo, un total de 8 estudos reportaron
devandito resultado (354 pacientes), oscilando o rango entre estudos desde o 21,1% (4/19)
ata 0974 % (112/115). Sobre a satisfaccion xeral, un total de 3 estudos reportaron devandito
resultado (115 pacientes), e o rango de porcentaxe de pacientes satisfeitos oscilou entre o
471% (16/34) ata 0 93% (51/56).

Sobre a capacidade de miccién en bipedestacion, un total de 9 estudos reportaron
devandito resultado (382 pacientes), oscilando o rango entre estudos desde o0 31,6% (6/19)
ata 0 100%.

Discusion: as estratexias de busca desefiadas e executadas considéranse suficientemente
exhaustivas, o que implica que non se perdeu ningtin estudo relevante. As e os profesionais
clinicos consideraron como clinicamente relevantes para a toma de decisions un alto nimero
de variables de resultado, o que da conta da complexidade e variedade de consideracions
a ter en conta 4 hora de realizar a toma de decisions. A nivel de desefio, todos os estudos
incluidos tanto nas RS seleccionadas como na actualizacién da RS foron series de casos
prospectivas ou retrospectivas, e non houbo estudos comparativos. Isto significa que,a pesar
de que existe un alto nimero de estudos publicados, os resultados deste informe estan
limitados pola baixa calidade dos estudos incluidos. Con respecto & valoracion do risco
de nesgo, empregouse a ferramenta AMSTAR para as 3 RS, que resultaron de calidade
moderada, e a escala IHE para os estudos primarios incluidos.

As variables relacionadas coa seguridade analizaronse a través dun metanalise
(MA) de efectos aleatorios da proporcion de eventos para cada unha das complicacions
identificadas (perda total e parcial do colgallo, fistulas e estenoses uretrais), para
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proporcionar un estimador conxunto dos eventos asociados 4 faloplastia. Os estudos
incluidos reportaron que a perda total do colgallo foi menos frecuente que a perda parcial,
ainda que con rangos moi amplos, cunha taxa conxunta calculada a través do MA de 3,3%
(rango: 0-40%) e do 11,6% (rango: 0-50%), respectivamente. O rango de porcentaxes de
formacién de fistulas foi moi amplo (0-87%), sendo a taxa conxunta de fistula uretral
calculada a través do MA de 34,4%. Pola stua banda, a taxa conxunta de apariciéon de
estenose calculada a través do MA foi do 277 %, cun rango tamén moi amplo entre estudos
(rango: 0-81%). Esta gran amplitude pode ser debida 4 elevada heteroxeneidade dos
estudos incluidos tanto polo tipo de colgallo empregado para a realizacion da faloplastia,
polo nimero de pacientes incluidos, ou o ano de publicacién dos estudos. No caso das
variables de efectividade, a heteroxeneidade tanto na sda natureza como nos niveis de
medicién imposibilitou unha sintese cuantitativa de resultados.

Ademais, a inexistencia de estudos con grupo comparador non permite determinar
se o balance risco-beneficio resulta a favor ou en contra da intervenciéon en comparacion
con outras alternativas. En ausencia de tales estudos, a elaboracion de recomendacions
sobre as intervencions a indicar no manexo clinico de casos de disforia de xénero
(MaH) deberian ter en conta os resultados publicados con relacién a outras alternativas
terapéuticas (metaidoioplastia, tratamento hormonal, acompafiamento psicoldxico,
diferentes combinacidns destes abordaxes, etc.). Dado que toda a evidencia identificada
neste informe provén de series de casos, retrospectivas na sia maioria, poderia ser de
interese dispofier dun rexistro especifico da condicion disforia de xénero cuns criterios de
criterios de inclusion e exclusién minimos que incluise aos pacientes con esta condicion
que reciben calquera abordaxe terapéutica que pode producir resultados en saide.

Conclusioéns

* A intervencion cirurxica da faloplastia como cirurxia xenital masculinizante € un
procedemento altamente individualizado en funcién dos obxectivos planificados:
en base a diferentes colgallos, con diferentes subprocedementos que a compoiien,
con ou sen alongamento uretral, con ou sen prétese erectil, realizada nunha ou
varias fases, etc. o que implica unha gran variabilidade na intervencién en si mesma
e dificulta enormemente a homoxeneizacion e sintese de resultados.

e A evidencia atopada con respecto a efectividade e seguridade da faloplastia en
persoas con disforia de xénero (muller a home) provefien de series de casos, polo
que a fiabilidade dos seus resultados ¢ moi baixa.

e (Con relacion as variables de seguridade, a intervencion de faloplastia poderia
causar porcentaxes de complicacions uretrais do 34,4% (IC 95%: de 274 a 41,7%)
para fistulas, e do 277% (IC 95%: de 22,1 a 33,7%) para estenose; e porcentaxes
de perda total do colgallo de 3,3% (IC 95%:de 2,0 2 5,0%), e do 11,6% (IC 95%:
de 8,0 a 15,9%), para perda parcial do colgallo, pero a evidencia da que provefien
estes resultados € moi incerta.
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A disparidade na natureza e niveis de medicion das variables de efectividade entre
os estudos, xunto coa falta de cuestionarios estandarizados e o posible nesgo no
reporte de resultados dalgiins estudos, imposibilita unha sintese cuantitativa dos
resultados de efectividade con minimas garantias.

A baixa calidade da evidencia dispoiiible e a ausencia de grupo comparador non
permiten determinar se o balance risco-beneficio resulta a favor ou en contra da
intervencion fronte &s posibles alternativas existentes (metaidoioplastia ou outros
manexos da disforia de xénero).
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Summary

Introduction

Phalloplasty is a reconstructive surgical procedure that involves the creation of a neophallus
and may be used in the treatment of individuals with gender dysphoria (female-to-male,
FTM). The purpose of phalloplasty is to reproduce the aesthetics of the penis while
ensuring its erogenous and functional capacity for sexual relationships, as well as for the
ability to void while standing.

This masculinising genital surgical procedure consists in a combination of
subprocedures that varies in each individual case, so it may include all or some of the
following procedures: hysterectomy with or without oophorectomy; vaginectomy and
colpocleisis; urethral lengthening to the base of the neophallus or pars fixa formation;
scrotoplasty; perineoplasty; creation of the neophallus; creation of the neourethra in the
neophallus or pars pendula formation, glansplasty; testicular implants and/or erectile
implants. The different procedures may be performed jointly in one single stage, or a
gradual approach in several stages may be carried out. To create the body of the penis,
different flaps from various donor areas may be used. Radial forearm free flap (RFFF)
is the most common type of phalloplasty, according to the literature. Another common
type of phalloplasty according to the literature is that which uses an anterolateral thigh
(ALT) flap, with either a free or a pedicled flap. Other flaps may be the abdominal flap,
the latissimus dorsi musculotaneous flap, the groin flap, the gracilis flap, or the fibula flap.

Objectives: To carry out a systematic review to assess the clinical utility, in terms of safety
and effectiveness, of phalloplasty as masculinising genital surgery in adults with gender
dysphoria (FTM).

Methods: The research question was defined using predefined inclusion criteria for the
population (adults undergoing masculinising [FTM] genital surgery who meet the criteria
defined by the World Professional Association for Transgender Health [WPATH]), the
intervention (phalloplasty), the comparator (standard of care, other surgery such as
metaidoioplasty), outcomes of safety and effectiveness of the procedure and study design
(PICOD). The outcomes were prioritised by means of a survey among health professionals
involved in the provision of health care to individuals with gender dysphoria. A preliminary
search was conducted in the main databases: Medline, Embase, Cochrane, Web of Science
and CINAHL, among others, with a time limit (2012-2022) that did not retrieve any
clinical trials or comparative studies. Subsequently, a search for systematic reviews (SR)
was carried out in Medline and Epistemonikos (February 2023), which identified several
SR that answered the PICOD question. In February 2024, the search strategy for the SR
that had the best quality assessment and provided information on the highest number of
relevant outcomes (Wang et al. ) was replicated in order to identify any primary studies
published later on (January 2021-February 2024). Two independent reviewers reviewed
and selected the articles following pre-established selection criteria. The information
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every SR selected and from every primary study selected was recorded on extraction
sheets designed ad hoc for the synthesis and generation of evidence tables. The quality of
evidence was assessed using AMSTAR (A MeaSurement Tool to Assess Reviews) for SRs,
and using the quality of evidence appraisal scale for case series designed by the Institute of
Health Economics (IHE), for primary studies.

The safety outcomes, total and partial flap loss, and urethral fistulae and stenosis
were meta-analysed by calculating the proportion of events for each of them. For the
effectiveness outcomes, in view of their heterogeneous nature and levels of measurement
in each study, it was not considered appropriate to perform a quantitative synthesis of the
data, so a qualitative (narrative) synthesis was chosen.

Results

Prioritisation of outcomes: Of the 30 outcomes assessed by healthcare professionals, only
1 was considered not important for decision making, 13 were considered important, and 16
were assessed as critical. It was decided to summarise the information available in the SRs
of those outcomes wich an average rating above 6 the (22 outcomes in total).

Available evidence: The specific SR literature search retrieved a total of 39 SRs, of which
3 moderate-quality SRs met the selection criteria for inclusion: Wang et al., Ozer et al.
and Ortengren et al. The SRs included 39, 6 and 18 studies, respectively, regarding the
phalloplasty procedure, with a case series design. The SRs reported on 11 of the outcomes
prioritised (4 safety outcomes and 7 effectiveness outcomes). The range of the number of
cases included in each of the studies varied between 5 and 280 cases. The update of the SR
by Wang et al. identified 11 studies, all of them with a retrospective case series design. The
range of the number of cases oscillated between 44 and 551 cases.

Safety: Two of the SRs (Ortengren et al. and Wang et al.), with 41 studies and 1,752 patients,
included results on the percentage of flap loss (both total and partial) and/or the percentage
of urethral complications, such as development of urinary stenosis or fistulae. Additionally,
9 studies (1,169 patients) from the update of the SR by Wang et al. provided information
on some of the aforementioned outcomes. The results of 25 studies (1,587 patients) were
meta-analysed for the outcomes of total flap loss, and the overall pooled data was 3.3%
(95% CI:2.0-5.0%), with high heterogeneity. For the variable of partial flap loss, the results
of 28 studies (1,717 studies) were meta-analysed, and the overall pooled data was 11.6%
(95% CI: 8-15.9%), with very high heterogeneity. In the case of the variable of urethral
fistula rate, the results of 32 studies (2,296 patients) were meta-analysed, and the overall
pooled data was 34.4% (95% CI1:27.4-41.7%), with very high heterogeneity. For the variable
of urethral stenosis rate, the results of 29 studies (2,186 patients) were meta-analysed, and
the overall pooled data was 27.7% (95% CI:22.1-33.7% ), with very high heterogeneity.

Effectiveness: Two of the SRs (Wang et al. and Ozer et al. ), with 30 studies and 1,692
patients, provided data on the tactile and erogenous sensitivity of the neophallus, the
ability to orgasm, the erection ability of the neophallus or penetration ability during
intercourse, satisfaction with the aesthetics of the neophallus, general satisfaction, and

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION
24



standing micturition ability. Additionally, two primary studies (100 patients) also provided
information in this domain. With regard to the tactile sensitivity of the neophallus, this result
was reported by a total of 14 studies (1,260 patients), although with great heterogeneity in
the reporting. The range of percentages of patients with tactile sensitivity in the neophallus
oscillated from 0% to 100% among the studies. With regard to the erogenous sensitivity of
the neophallus, this result was reported by a total of 8 studies (266 patients), with the range
reported among the studies oscillating from 0% to 100%.

In relation to the ability to orgasm, this result was reported by a total of 10 studies (861
patients). However, it is complex to group the results owing to the heterogeneous reporting.
Concerning the erection ability of the neophallus or the possibility for penetration during
intercourse, a total of 10 studies reported this result (934 patients), with the range reported
among the studies oscillating between 21.2% (29/137) and 100% (18/18).

With respect to satisfaction with the aesthetics of the neophallus, a total of 8 studies
reported this result (354 patients), with the range among the studies oscillating from 21.1%
(4/19) to 974% (112/115). With regard to general satisfaction, a total of 3 studies reported
this result (115 patients), with the range among the studies oscillating from 47.1% (16/34)
to 93% (51/56).

With regard to the ability to void while standing, a total of 9 studies reported this result
(382 patients), with the range among the studies oscillating from 31.6% (6/19) to 100%.

Discussion: The search strategies designed and implemented are considered to be sufficiently
exhaustive, which implies that no relevant study has been missed. Clinicians considered a
high number of outcomes as clinically relevant to decision making, which accounts for the
complexity and variety of the aspects to be taken into account when making decisions. In
terms of design, all the studies included both in the SRs selected and in the SR update were
prospective or retrospective case series, and there were no comparative studies. This means
that, in spite of the fact that a high number of studies have been published on the matter,
the results of this report are limited due to the low quality of the studies included. With
regard to risk-of-bias assessment, AMSTAR was used for the 3 SRs, which turned out to be
of moderate quality, and the IHE scale was used for the primary studies included.

The safety-related outcomes were analysed through a random-effects MA of the
proportion of events for each of the complications identified (total and partial flap loss,
urethral fistulae and stenosis) to provide a overall pooled data of phalloplasty-associated
events. The studies included reported that total flap loss was less common than partial loss,
although with very wide ranges, with a pooled rate calculated by means of the MA of 3.3%
(range: 0-40%) and 11.6% (range: 0-50% ), respectively. The range of percentages of fistula
formation was very wide (0-87% ), with the joint urethral fistula rate calculated by means
of the MA being 34.4%. The pooled stenosis occurrence rate calculated through the MA
was 27.7%, also with a very wide range among the studies (range: 0-81%). This great width
may be due to the high heterogeneity of the studies included as a result of the type of flap
used to perform phalloplasty, the number of patients included, or the year of publication
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of the studies. For the effectiveness variables, the heterogeneity in both their type and the
levels of measurement precluded a quantitative synthesis of the results.

Additionally, the lack of studies with a comparator group makes it impossible to
determine whether the risk—benefit balance is in favour of or against the intervention,
compared to other alternatives. In the absence of such studies, formulation issuing
recommendations on the interventions to be indicated in the clinical management of
cases of gender dysphoria (female-to-male) should take the published results regarding
other therapeutic alternatives (metaidoioplasty, hormone therapy, psychological support,
different combinations of these approaches, etc.) into account. Since all the evidence
identified in this report comes from case series, mostly retrospective, it might be of interest
to have a specific register for the condition of gender dysphoria with minimum inclusion
and exclusion criteria that included patients with this condition who receive any therapeutic
approach that may produce health results.

Conclusions

e The surgical intervention of phalloplasty as masculinising genital surgery is a
highly individualised procedure, depending on the objectives to be achieved:
based on different flaps, composed of different subprocedures, with or without
urethral lengthening, with or without an erectile prosthesis, performed in one or
several stages, etc. This implies high variability in the intervention itself and makes
it extremely difficult to homogenise and synthesise the results.

e The evidence found regarding the effectiveness and safety of phalloplasty in
individuals with gender dysphoria (female-to-male) comes from case series, so the
reliability of its results is very low.

e With regard to the safety outcomes, the intervention of phalloplasty might cause
percentages of urethral complications of 34.4% (95% CI: 274 to 41.7) for fistulae,
and 27.7% (95% CI: 22.1 to 33.7%) for stenosis; and percentages of total flap loss
of 3.3% (95% CI:2.0 to 5.0%), and of 11.6% (95% CI: 8 to 15.9%) for partial flap
loss, but the evidence these results come from is very uncertain.

¢ The disparity in the nature and measurement of the effectiveness outcomes among
the studies, together with the lack of standardised questionnaires and the potential
bias in the reporting of the results of some studies, renders it impossible to make a
quantitative synthesis of the effectiveness results with minimum guarantees.

e As a result of the low quality of the available evidence and the absence of a
comparator group, it cannot be determined whether the risk—benefit balance is
in favour of or against the phalloplasty versus the possible available alternatives
(metaidoioplasty or other types of management of gender dysphoria).
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Justificacion

La faloplastia es un procedimiento quirdrgico reconstructivo que implica la creacion de
un neofalo y puede ser empleado en el tratamiento para personas adultas con disforia
de género (mujer a hombre — MaH) (1-3). Dada la complejidad e irreversibilidad de la
intervencion, las y los profesionales de la salud tanto a nivel nacional como internacional
coinciden en que se han de cumplir unos criterios o estindares de elegibilidad para este
tipo de cirugia genital (4, 5).

El objetivo de cualquier faloplastia para esta indicacién es reproducir la estética del
pene a la vez que asegurar la capacidad erdgena y funcional para las relaciones sexuales, asi
como posibilitarlamiccién de pie (1,6). Este procedimiento de cirugia genital masculinizante
consiste en una combinacion de sub-procedimientos como la creacion del cuerpo del pene,
la uretroplastia del pene, la uretroplastia perineal, la perineoplastia, la escrotoplastia, la
vaginectomia, la histerectomia y la ooforectomia, la glandoplastia, la colocacién de los
implantes testiculares y un dispositivo eréctil (1-3). Asimismo, pueden emplearse diferentes
colgajos para la creacion del cuerpo del pene procedentes de diferentes zonas donantes
como colgajo abdominal, colgajo musculocutidneo dorsal ancho, colgajo inguinal, colgajo
de gracilis, colgajo anterolateral del muslo, colgajo de peroné o colgajo radial del antebrazo
(1, 2). A la complejidad intrinseca de la propia operacion se une la alta probabilidad de
aparicion de complicaciones: uretrales — estenosis, fistulas-; en la zona donante —problemas
con la cicatrizacion, pérdida de fuerza, o en el tejido trasplantado — pérdida total o parcial
del colgajo-, entre otras (7-9).

Una alternativa quirtrgica genital menos compleja seria la metaidoioplastia, un
procedimiento que consiste en el alargamiento y enderezamiento del clitoris hipertrofiado
hormonalmente (10,11). Este procedimiento implica la creacion de genitales masculinos de
longitud moderada, la escrotoplastia con implantes testiculares insertados y la preservacion
de la sensacién erdgena, aunque no siempre permitird la miccidén de pie y raramente la
penetracion sexual (11, 12).

El presente informe pretende responder a las dudas planteadas por profesionales
asistenciales del Sistema Nacional de Salud (SNS) sobre lo limitado de los resultados y
los elevados porcentajes de complicaciones derivadas de esta intervencion. Este informe
surge a peticiéon de la Comision de Prestaciones, Aseguramientos y Financiacién del
Sistema Nacional de Salud (CPAF) dentro del Plan de Trabajo Anual de la Red Espaiiola
de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional
de Salud (RedETS).
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1.

1.1.

Introducciéon

Condiciéon de salud a la que se dirige la faloplastia: disforia
de género

La disforia de género se refiere a la profunda incomodidad o malestar que una persona
siente debido a una marcada incongruencia o discrepancia entre su sexo bioldgico y el

género que siente como propio o con el que se identifica.

1.1.1.

Diagnodstico de la disforia de género (mujer a hombre - MaH)

Segtn la quinta edicién del Manual Diagnéstico y Estadistico de Trastornos Mentales
(DSM-5) (13), los criterios diagnosticos de la disforia de género en adolescentes y adultos
(F64.1) son los siguientes:

a. Una marcada incongruencia entre el sexo que uno siente o expresa y el que se le
asigna, de una duracién minima de seis meses, manifestada por un minimo de dos de

las caracteristicas siguientes:

1.

Una marcada incongruencia entre el sexo que uno siente o expresa y sus caracteres
sexuales primarios o secundarios (o en los adolescentes jovenes, los caracteres
sexuales secundarios previstos).

. Un fuerte deseo por desprenderse de los caracteres sexuales propios primarios

o secundarios, a causa de una marcada incongruencia con el sexo que se siente o
se expresa (o en adolescentes jovenes, un deseo de impedir el desarrollo de los
caracteres sexuales secundarios previstos).

. Un fuerte deseo por poseer los caracteres sexuales, tanto primarios como

secundarios, correspondientes al sexo opuesto.

. Un fuerte deseo de ser del otro sexo (o de un sexo alternativo distinto del que se

le asigna).

. Un fuerte deseo de ser tratado como del otro sexo (o de un sexo alternativo distinto

del que se le asigna).

. Una fuerte conviccién de que uno tiene los sentimientos y reacciones tipicos del

otro sexo (o de un sexo alternativo distinto del que se le asigna).

b. El problema va asociado a un malestar clinicamente significativo o a un deterioro en
lo social, laboral u otras areas importantes del funcionamiento.

El DSM-5 ademas incluye la necesidad de especificar si esta condicidon se presenta

con un trastorno de desarrollo sexual (p. ¢j., un trastorno adrenogenital congénito como
255.2 [E25.0] hiperplasia adrenal congénita o 259.50 [E34.50] sindrome de insensibilidad
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androgénica), codificando en dicho caso el trastorno del desarrollo sexual asi como la
disforia de género (13). También ha de especificarse si estd en momento de postransicion,
es decir, si el individuo ha hecho la transiciéon a una vida de tiempo completo con el
sexo deseado (con o sin legalizacion del cambio de sexo) y se ha sometido (o se esta
preparando para someterse) por lo menos a una intervencién o tratamiento médico de
cambio de sexo, por ejemplo, un tratamiento continuo con hormonas del sexo opuesto o
a una intervencién quirdrgica de cambio de sexo para confirmar el sexo deseado (p. €j.,
penectomia, vaginoplastia en un individuo nacido hombre; mastectomia o faloplastia en
una paciente nacida mujer) (13).

El diagnéstico diferencial de la disforia de género debe incluir el descarte del simple
inconformismo hacia la conducta sexual estereotipada, de manera que el diagndstico
clinico se ha de limitar a aquellas personas cuyo malestar y deterioro cumplan criterios
especificos (DSM-5) (13).

El enfoque de la undécima version de la Clasificacion Internacional de Enfermedades
(CIE-11) (14), vigente desde 2022, es ligeramente distinto. Por primera vez, la entidad
diagnéstica discordancia de género en la adolescencia o adultez se incluye dentro de las
condiciones relacionadas con la salud sexual y es definida por una discordancia marcada
y persistente entre el género experimentado de la persona y el sexo asignado (14). La
CIE-11 expone que esta discordancia a menudo conduce a un deseo de “transicién” para
vivir y ser aceptada como una persona del género experimentado, ya sea por medio de
un tratamiento hormonal, intervenciéon quirdrgica u otros servicios de salud, para que el
cuerpo pueda alinearse, tanto como lo desee y en la medida de lo posible, con el género
experimentado (14). El diagnéstico no se puede hacer antes del inicio de la pubertad, y
sobre esta condicidn se especifica que las variaciones en el comportamiento de género y
las preferencias no constituyen por si solas una base para determinar el diagndstico (14).

1.1.2. Manejo terapéutico de la disforia de género (mujer a hombre - MaH)

La atencion a la salud de las personas con disforia de género difiere mucho, tanto entre
como dentro de los diferentes paises y entornos culturales (4). En este contexto, la World
Proffesional Association for Trasgender Health o Asociaciéon Mundial para la Salud
Taansgénero (WPATH, anteriormente denominada Asociacién Internacional de Disforia
de Género Harry Benjamin) ha venido desarrollando, publicando y actualizando unas
Normas de Atencion desde 1979. La séptima version, publicada en 2012 y vigente hasta
septiembre de 2022, denominada Normas de Atencion para la Salud de personas trans y
con variabilidad de género (4),refleja el consenso de clinicos y académicos que trabajan en
clinicas de género y departamentos universitarios de estudios de género. Dichas normas no
estdn exentas de criticas por la influencia ideoldgica de los intereses clinicos particulares
de esos grupos de interés y por la baja calidad de la evidencia que respalda las directrices
establecidas (15). Pese a que esta guia no graduda las recomendaciones ni la evidencia
cientifica y tampoco sefiala una lista de recomendaciones, sino que hay que extraerlas
del texto, estas normas son tomadas como punto de referencia y partida por otras guias,
documentos o informes, también en nuestro contexto, como es el caso del documento de

EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE LA FALOPLASTIA COMO CIRUGIA GENITAL MASCULINIZANTE: UNA REVISION SISTEMATICA 29



Atencion sanitaria a personas transexuales adultas. Proceso Asistencial Integrado editado
por la Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia en 2016 (5).

La WPATH establece que el tratamiento para personas con disforia de género debe
ser individualizado (4), pudiendo ser, tanto el nimero y tipo de intervenciones aplicadas
como el orden en que estas tienen lugar, diferentes de persona a persona (4). La atenciéon
sanitaria puede incluir tratamientos psicoldgicos, hormonales y/o quirtdrgicos.

Con respecto a las intervenciones quirtrgicas genitales, dada su complejidad e
irreversibilidad, las guias y recomendaciones hacen hincapié en la necesidad de cumplir
ciertos criterios para su iniciacion. Segin la séptima version de las Normas de atencion
para la salud de personas trans y con variabilidad de género de la WPATH (4), los y las
profesionales necesitan escuchar a las personas con disforia de género, discutir sus sintomas,
dilemas e historias de vida cuando consideren la cirugia para entender como la cirugia
puede aliviar el malestar psicoldgico y la angustia de las personas con disforia de género.

Asimismo, establecen que las cirugias genitales como tratamientos médicos para la
disforia de género han de llevarse a cabo s6lo después de la evaluacién de la persona
por profesionales de la salud, quienes han de llevar a cabo las tareas de evaluacién de
elegibilidad, preparacion y derivacion para cirugias (4). Estas cirugias pueden realizarse
una vez que exista documentacion escrita de que esta evaluacion se ha llevado a cabo y
que la persona ha cumplido con los criterios para un tratamiento quirtrgico especifico.
Siguiendo este procedimiento, los y las profesionales de la salud mental, cirujanos/as y
personas usuarias de servicios comparten la responsabilidad por la decisiéon de hacer
cambios irreversibles en el cuerpo (4).

1.2 Descripcion y caracteristicas técnicas de la intervencion

1.2.1. Caracteristicas de la faloplastia

La faloplastia es un procedimiento quirdrgico reconstructivo que implica la creacién de
un neofalo y puede ser empleado en el tratamiento para personas con disforia de género
(mujer a hombre — MaH) (1-3). Este procedimiento de cirugia genital masculinizante
consiste en una combinacidn de sub-procedimientos que varia en cada caso individual, de
manera que puede incluir todos o algunos de los siguientes procedimientos (16, 17):

Extirpacion de organos y tejidos reproductores femeninos

e Histerectomia (cirugia para extirpar el ttero) con o sin ooforectomia (cirugia de
extirpacion de ovarios).

e Vaginectomia (cirugia para extirpar la vagina) y colpocleisis (cirugia mediante la
cual se cierra la cavidad vaginal).

Masculinizacion perineal

e Alargamiento de la uretra hasta la base del neofalo o formacién de la pars fixa
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e Escrotoplastia (creacion quirtrgica de un escroto a partir de los labios mayores).

e Perineoplastia (cirugia mediante la cual se cierra la zona de piel donde se
encontraba la vulva).

Creacion del falo
e Neofalo (creacion del cuerpo del pene).
e Tubo uretral (es decir, pars pendula o creacion de la neo-uretra en el neofalo).

¢ Glandoplastia (confeccion del glande para esculpir la apariencia de una punta no
circuncidada).

Implantes
e Implantes testiculares (habitualmente de silicona o solucién salina).
e Implantes eréctiles (habitualmente inflable o semirigido).

Asimismo, pueden emplearse diferentes colgajos para la creacion del cuerpo del pene
procedentes de diferentes zonas donantes (18,19). La faloplastia con colgajo libre radial del
antebrazo (Radial Free Forearm Flap - RFFF) es el tipo mas comun de faloplastia (3,19).La
zona donante es fina y flexible, lo que permite entubar facilmente el colgajo y darle forma
de falo, y la piel relativamente sin pelo proporciona una sensacion erégena y a menudo
permite la reconstruccion de la uretra en una sola fase. Otro tipo de faloplastia habitual
segun la literatura (3) es la que emplea un colgajo anterolateral del muslo (Anterolateral
Thigh Flap ALT), bien con colgajo libre o pediculado. Se trata de un colgajo de piel, grasa
y fascia irrigado por la rama descendente de los vasos circunflejos femorales laterales e
inervado por el nervio cutdneo femoral lateral. Otros colgajos menos frecuentes pueden
ser colgajo abdominal, colgajo musculocutdneo dorsal ancho, colgajo inguinal, colgajo de
gracilis, o colgajo de peroné (1,2).

El objetivo de la faloplastia para esta indicacion es reproducir la estética del pene a la
vez que se asegura la capacidad erégena y funcional para las relaciones sexuales, asi como
para la miccién de pie (1, 6). Para alcanzar estos objetivos, los distintos procedimientos
pueden llevarse a cabo de manera conjunta en una unica fase o puede llevarse a cabo una
aproximacion gradual en varias fases (16).

Alternativas a la faloplastia: metaidoioplastia.

Una alternativa quirtrgica genital menos compleja seria la metaidoioplastia, un
procedimiento que consiste en el alargamiento y enderezamiento del clitoris hipertrofiado
hormonalmente (10, 11). Este procedimiento implica la creacién de genitales masculinos
de longitud moderada y la preservacion de la sensacién erdgena, aunque no siempre
permitird la miccién de pie y raramente la penetracion sexual (11, 12). También puede
implicar la escrotoplastia con implantes testiculares insertados.
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1.2.2. Requerimientos de la técnica

Criterios establecidos para los pacientes:

Los criterios para la iniciacién de los tratamientos quirdrgicos para la disforia de género
han sido desarrollados para promover el cuidado 6ptimo de la persona, siendo un criterio
para todas las cirugias genitales la documentacién de la disforia de género persistente por
parte de dos profesionales de la salud mental cualificados/as (4).

La séptima version de las Normas de Atencion de la WPATH (4) establece que los
criterios para la faloplastia en usuarios de servicios MaH son:

1. Disforia de género persistente y bien documentada;

2. Capacidad de tomar una decisién con pleno conocimiento de causa y de consentir
para el tratamiento;

3. Mayoria de edad en el pais determinado;

4. Si estan presentes importantes problemas de salud fisica o mental, deben estar bien
controlados;

5. 12 meses continuos de terapia hormonal adecuada a los objetivos de género de la
persona usuaria de servicios (a menos que la misma tenga una contraindicacién
médica o no pueda o quiera tomar hormonas);

6. 12 meses continuos viviendo continuamente en un rol de género congruente con la
identidad de género de la persona.

Aunque no es un criterio explicito, se recomienda que estas personas usuarias de
servicios también hagan visitas regulares a un/a profesional de la salud mental u otro/a
médico/a.

Con respecto a las directrices nacionales sobre la realizacion de la cirugia
masculinizante, el abordaje de las distintas comunidades auténomas puede diferir. Tomando
como referencia el actual Proceso Asistencial Integrado (PAI) de la comunidad auténoma
de Andalucia (5), este describe que, con respecto al andlisis de la demanda y propuesta
de tratamiento quirurgico, se recomienda valorar la realizacién o no de los diferentes
procedimientos quirurgicos de reasignacion de sexo y su secuenciacion, procurando el acto
unico en aquellos procedimientos que sea posible, por parte del equipo multidisciplinar
de las Unidades de Atencion a Personas Transexuales (UAPT) (ginecélogo/a, urélogo/a, y
cirujano/a plastico).

Concretamente, consideran criterios para la cirugia de reasignacion de sexo (5):

1. Personas que tienen cumplidos 18 afios que demandan atencién sanitaria de
reasignacion de sexo y han realizado tratamiento hormonal.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION
32



2. La cirugia de reasignacion de sexo se iniciara a partir de los 12 meses de tratamiento
hormonal continuo para quienes no presentan contraindicacion médica.

3. Cuando la persona tenga un diagndstico de trastorno mental grave y esté afrontando
un momento de inestabilidad que interfiera en su capacidad de toma de decisiones, la
consideracion de cirugia ha de ser pospuesta hasta que esta situacion transitoria sea
resuelta.

Por su parte, establecen como contraindicaciones para la cirugia de reasignacion de
sexo (5):

e IMC mayor de 32.

¢ Edad mayor de 65 afios.

e Ausencia de seguimiento por el equipo superior a 1 afio.
Asimismo, para la genitoplastia de mujer a hombre exponen que (5):

1. Laintervencidn quirdrgica genitoplastica es menos satisfactoria tanto desde el punto
de vista estético como funcional y asi habra que informar desde el inicio del proceso.

2. La genitoplastia masculinizante no debe realizarse antes de 2-3 afios de tratamiento
androgénico para objetivar la maxima hipertrofia del 6rgano eréctil sobre el
que se aplicard con posterioridad la técnica de metaidoioplastia o la faloplastia,
complementada con uretroplastia, escrotoplastia con protesis testiculares y
vaginectomia.

3. Si los objetivos de la faloplastia son la creaciéon de neofalo de buena apariencia,
miccion de pie, sensacion sexual, y/o la habilidad coital, se debe informar claramente
de que hay varias etapas quirtrgicas y frecuentes dificultades técnicas y funcionales,
que pueden requerir operaciones adicionales.

4. Lacirugia de la metaidoioplastia, que en teoria es un procedimiento de una sola etapa
para la construccion de un microfalo, requiere a menudo mds de una operacion y
no siempre garantiza el objetivo de la miccién de pie con esta técnica pues son muy
frecuentes las fistulas urinarias. Las complicaciones de la faloplastia pueden incluir
frecuentes estenosis y fistulas del tracto urinario.

5. Por tltimo, exponen que la faloplastia, utilizando un colgajo pediculado o libre, es un
procedimiento que puede llevar varias etapas con una morbilidad significativa, de lo
que se debe informar con claridad a la persona interesada (5).

Nivel de practica clinica en el que la faloplastia se enmarca

En el marco del Sistema Nacional de Salud, la faloplastia es una técnica empleada a nivel
de centro hospitalario terciario.
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2. Alcance y objetivo

2.1. Objetivo

El objetivo es realizar una revision sistematica para evaluar la utilidad clinica en términos
de seguridad y efectividad de la faloplastia como cirugia genital masculinizante en personas
adultas con disforia de género (MaH).

2.3. Alcance

El presente documento se centrard en aquellas personas diagnosticadas con disforia
de género (MaH), excluyendo la realizacién de esta intervencién en personas sin dicho
diagnéstico.

Enrelacién con laintervencion, se considerard como faloplastia cualquier intervencién
denominada como tal en los estudios incluidos, independientemente del tipo de colgajo,
los subprocedimientos especificos o el nimero de fases en las que se desarrolle.

2.4. Usuarios

El presente informe estd dirigido a la Comisiéon de Prestaciones, Aseguramientos y
Financiacion del Sistema Nacional de Salud (CPAF) y al personal clinico y sanitario del
SNS involucrado en la asistencia a personas con disforia de género en su transicion.
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3. Método

3.1. Metodologia de elaboracién del informe

3.1.1.  Pregunta de investigacion

Para dar respuesta al objetivo planteado en esta revision sistematica se ha definido la
siguiente pregunta de investigacion o PICOD (Poblacion/Intervenciéon/Comparacion/
Resultados/Disefos) (tabla 1).

Tabla 1. Pregunta PICOD

Descripcion Alcance

Personas adultas que se someten a una cirugia genital masculinizante (mujer a hombre) y que cumplen los
Poblacion criterios definidos por la World Professional Association for Transgender Health (WPATH) (séptima version -
(4) para poder ser intervenidos a este nivel.

Intervencion Intervencién quirdrgica de faloplastia.

Comparacion Intervencion quirdrgica de metaidoioplastia; tratamiento hormonal y/o no quirdrgico; sin comparador.
Variables de Variables de resultado de seguridad y de efectividad del procedimiento priorizadas tras consulta a
resultado profesionales sanitarios y representantes de pacientes.

Se incluyeron los estudios localizados en base a la jerarquia de su nivel de evidencia:

Revisiones sistematicas y metanalisis, ensayos clinicos aleatorizados y controlados (ECA) y estudios

Disefios cuasiexperimentales, estudios observacionales con grupo de comparacion como estudios de cohortes,
estudios observacionales retrospectivos consecutivos, casos y controles, series de casos consecutivos y/o
estudios cualitativos.

3.1.2. Seleccion y priorizacion de las variables de resultado

Las variables de resultado de seguridad y efectividad fueron identificadas en una revisiéon
bibliogréfica exploratoria de la literatura. Se recogié el mayor niimero de variables para
su posterior priorizacion por parte de diferentes perfiles de profesionales sanitarios
implicados en el procedimiento, asi como representantes de pacientes. Se identificaron un
total de 30 variables de la literatura cientifica, que se muestran en la tabla 2.
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Tabla 2. Listado de las variables de resultado identificadas en la literatura

Seguridad e Complicaciones uretrales
- Estenosis uretral
- Fistula urinaria
- Incontinencia
- Retencién de orina
- Disfuncion en la miccién
- Infeccion del tracto urinario
- Diverticulos o mucocele debido a restos vaginales
- Crecimiento de vello dentro de la neouretra
e Complicaciones en la zona donante
- Problemas con la cicatrizacion de heridas
- Resultados poco estéticos en la zona donante
- Dolor en la zona donante
- Pérdida de fuerza en la zona donante
e Complicaciones del tejido trasplantado
- Pérdida parcial del colgajo (por necrosis parcial u otras causas)
- Pérdida total del colgajo (por necrosis total u otras causas)
- Dolor en el tejido trasplantado
¢ Necesidad de reintervencion por complicaciones
¢ Arrepentimiento de haberse sometido a la cirugia o detransicion
¢ Mortalidad perioperatoria
Efectividad ¢ Funcionalidad del neofalo
- Capacidad de ereccion
- Posibilidad de penetracion en el acto sexual
- Capacidad de miccion en bipedestacion
¢ Sensibilidad del neofalo
- Sensibilidad tactil
- Sensibilidad erégena
- Capacidad para alcanzar el orgasmo
¢ Estética del neofalo

¢ Necesidad de reintervencion por falta de efectividad
¢ Satisfaccion general con el resultado de la cirugia

¢ Calidad de vida general

* Salud mental

¢ Conductas suicidas

Para priorizar por orden de importancia las variables de resultado recogidas, se
realizé contacto telefénico y por correo electrénico con un total de ocho profesionales
implicados en las diferentes etapas del procedimiento, seleccionados y nombrados
por parte del Grupo de Identidad y diferenciacién sexual de la Sociedad Espafiola de
Endocrinologia y Nutriciéon (GIDSEEN), de la Asociacion espaiiola de Urologia (AEU)
y de la Sociedad Espanola de Cirugia Plastica Reparadora y Estética (SECPRE) para
realizar tanto esta labor como la de revision del protocolo y del informe. Concretamente se
invito a participar a especialistas en endocrinologia, cirugia plastica, reparadora y estética,
psiquiatria, urologia y psicologia clinica) asi como a representantes de pacientes, a través
de la Federacion Estatal de Lesbianas, Gais, Trans y Bisexuales (FELGTB). La finalidad
de esta priorizacion fue seleccionar aquellas variables de resultado con mayor relevancia
desde el punto de vista clinico y del paciente. Finalmente, aceptaron participar cuatro
profesionales: un cirujano, una psiquiatra y dos urélogos (que realizaron la valoracion de
manera conjunta).
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El proceso de priorizacion se realizé empleando una escala tipo Likert de 9 puntos
de acuerdo con la importancia para la toma de decisiones, siendo 1 la minima importancia
y 9 la maxima importancia (tabla 3).

Tabla 3. Clasificacién de las variables segun su importancia

Puntuacion

otorgada Importancia de la variable Clasificacion
1-3 No relevante en la toma de decisiones, de menor importancia para los pacientes No importante
4-6 Relevante pero no decisiva para la toma de decisiones Importante
7-9 Decisiva para la toma de decisiones Critica

3.1.3. Estrategia de busqueda bibliografica

Para dar respuesta a la pregunta PICOD desarrollada, se disefié una estrategia de busqueda
preliminar especifica en las principales bases de datos y repositorios de literatura cientifica,
que pueden consultarse en la tabla 4.

Tabla 4. Bases de datos de literatura biomédica

Tipos Bases

International HTA database
Bases de datos especializadas en revisiones

sistematicas e informes de evaluacién Cognane Ll (il

Epistemonikos
Medline (Ovid)
Bases de datos biomédicas y de enfermeria EMBASE (Ovid)
CINAHL (EBSCO)
Clinicaltrials.gov
Bases de datos de proyectos de investigacion en curso International Clinical Trials Registry Platform
Registro Espafiol de Estudios Clinicos

Fuente: elaboracion propia. Abreviaturas: HTA: Health Techology Assessment; EMBASE: Excerpta Medica dataBASE; CINAHL: Cumulative Index to Nursing and Allied
Health Literature; EBSCO: Elton B. Stephens Company

Se emplearon los siguientes descriptores y términos libres con los truncados
necesarios, y se combinaron mediante operadores booleanos y de proximidad: “Sexual and

» &« AN 1Y » &«

Gender Disorders’) “Transgender Persons’) “transsexualism’, “gender dysphoria’; “gender
transition’, “gender affirmative’) “Sex Reassignment Surgery’) “Urologic Surgical Procedures’)
“Reconstructive Surgical Procedures’;) phalloplasty, neophallus, neophalloplasty, entre otros.
(Anexo A). La busqueda bibliogréfica se ejecutd en septiembre de 2022 y se establecid
un limite temporal desde el 2012 hasta 2022. También se establecié un limite por idioma
para inglés y espafol, y por grupo de edad restringiendo los resultados a adultos. Ademés,
para identificar estudios en curso y no publicados, se realiz6 una busqueda en tres bases
de datos de registros de ensayos clinicos: Clinicaltrials.gov, International Clinical Trials
Registry Platform (ICTRP), Registro Espaiol de Estudios Clinicos (REec). En el anexo A
(estrategia de busqueda A) se recogen las estrategias de busqueda realizadas en cada una
de las bases.
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Posteriormente, se disefi6 una estrategia de busqueda especifica de revisiones
sistematicas (RS) que respondiesen a la pregunta PICOD definida (estrategia de busqueda
B -anexo A) en las bases Medline (Pubmed) y Epistemonikos, dicha bisqueda bibliografica
se ejecutd en febrero de 2023.

Asimismo, en febrero de 2024 se replico la estrategia de busqueda de aquella RS que
contd con una mejor valoracion de su calidad, y que aportaba informacion sobre una mayor
cantidad de variables resultado relevantes (20), por lo que decidié actualizarse (estrategia
de buisqueda C —anexo A). Se recuperd toda la bibliografia referida en las RS seleccionada
utilizando la Shinny app citationchaser (21, 22), realizando de nuevo una seleccién por
titulo y resumen, con la finalidad de no perder otros estudios que pudieran ser relevantes.

Los resultados obtenidos en las bases de datos bibliograficas se volcaron a un gestor
bibliografico (EndNote 20.3) con la finalidad de eliminar duplicados y realizar la gestion
bibliografica en la redaccion del informe.

3.1.4. Criterios de seleccion

La seleccion de estudios correspondiente a la primera busqueda especifica de estudios fue
realizada en base a los siguientes criterios de inclusion y exclusion previamente definidos
y basados en la pregunta de investigacion PICOD anteriormente mencionada. Se planted
que los desacuerdos fuesen resueltos por consenso. Los criterios de seleccion fueron:

e Disefio del estudio: Se incluirdn los estudios localizados en base a la jerarquia
de su nivel de evidencia: revisiones sistemdticas y metanélisis, ensayos clinicos
aleatorizados y controlados (ECA) y estudios cuasiexperimentales, estudios
observacionales con grupo de comparacion como estudios de cohortes, estudios
observacionales retrospectivos consecutivos, casos y controles, series de casos
consecutivos y/o estudios cualitativos. Se excluirdn estudios de un caso, series de
casos no consecutivos y estudios que informen inicamente de terapias hormonales
o modalidades no quirtrgicas de transicion.

e Tipo de publicacion: articulos originales de investigacion, tesis doctorales. Se
excluyeron los comentarios, articulos de opinion, editoriales, cartas al editor,
resiimenes de comunicaciones y ponencias en congresos.

e Caracteristicas de los pacientes: personas mayores de 18 afios con disforia de
género que se someten a una intervencion quirurgica de faloplastia, de mujer
a hombre, y que cumplen los criterios definidos por la WPATH para poder ser
intervenidos a este nivel. Se excluyeron: menores de 18 afios; pacientes varones
que se someten a la intervencion quirdrgica de faloplastia por otras razones (por
ejemplo, traumatismos, amputacion o micropene); personas transexuales mayores
de 18 afios con disforia de género que llevan a cabo solo terapia hormonal o
modalidades de transicidon no quirurgicas.

e Intervencion: intervencién quirtdrgica de faloplastia. Se incluyen todos los tipos
de faloplastia con todo tipo de colgajos (colgajos libres, colgajos pediculados,
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transposicionales, de avance) como, por ejemplo, técnica de colgajo anterolateral
del muslo, técnica de colgajo libre radial del antebrazo, técnica de colgajo libre
de peroné, técnica de colgajo musculocutaneo del dorsal ancho, etc. Se excluyé la
metaidoioplastia.

e Comparacion: metaidoioplastia; tratamiento hormonal y/o no quirtdrgico; sin
comparador.

e Tamaifio muestral:n > 1

¢ [dioma de la publicacion: espafiol e inglés. Se excluy6 cualquier otro idioma distinto
a los citados.

Tras la seleccion por titulo y resumen de los resultados, se constatd la ausencia de
ECA y de estudios con grupo comparador equivalente y se identificaron algunas RS
recientemente publicadas, por lo que se decidié hacer una nueva busqueda especifica de
RS con la que contestar la PICOD. La seleccion de estudios correspondiente a la bisqueda
de RS fue realizada en base a los mismos criterios de inclusion y exclusion. Se planted que
los desacuerdos fuesen resueltos por consenso.

Para la seleccion de estudios primarios derivados de la actualizacion de la busqueda
de la RS mejor valorada, se siguieron los mismos criterios de seleccidn, a excepcion del
tamafio muestral,que decidi6 establecerse en n > 30, buscando una mayor representatividad
de los casos.

3.1.5. Sintesis de la evidencia

De las RS finalmente incluidas se recogieron los datos sobre titulo, autoria, fecha de
publicacidn, pais, bases de datos consultadas, fecha de busqueda, PICOD, objetivo, disefio
de estudios, calidad de los estudios incluidos y calidad de la revision. Esta informacion
fue volcada en hojas de extraccion disefladas ad hoc para la sintesis y para la generaciéon
de las tablas de evidencia (anexo B). De los estudios primarios incluidos se recogieron
datos sobre autoria, fecha de publicacién, pais, disefio, objetivos, localizacion y periodo
de realizacion, poblacion, intervencion, variables de resultado, periodo de seguimiento,
nuimero y porcentaje de pérdidas, nimero de casos, resultados relevantes, conclusiones de
las/os autores, conflicto de intereses, financiacion y calidad del estudio (anexo C).

Para la sintesis de evidencia, se tuvieron en cuenta las variables de resultado aportadas
por las revisiones sistemaéticas seleccionadas que coincidian con las variables priorizadas
por parte del personal clinico. Los datos de los estudios primarios que forman parte de las
RS fueron tomados de las propias RS, aunque en ocasiones se consulto el estudio original
cuando existian dudas o fue necesaria informacion adicional. Los estudios primarios
derivados de la actualizacion de la RS de Wang et al. se revisaron a texto completo y se
extrajo la informacion sobre las variables de resultado consideradas en dicha RS (20).

Las variables de seguridad, pérdida total y parcial del colgajo, asi como fistulas y
estenosis uretrales, se metanalizaron mediante el cdlculo de la proporcién de eventos para
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cada una de ellas. El efecto global y por subgrupos se estimé mediante un modelo de
efectos aleatorios de DerSimonian-Laird, tras aplicar a las proporciones de los estudios
la transformacién arcoseno de Freeman-Tukey; la varianza de cada estudio se estimo
como 1/(n+1), donde n es el tamafio de muestra del estudio, y los efectos e intervalos de
confianza (estudio y global) se retro-transformaron con la funcién [sin(x/2)]* La varianza
entre estudios se estimé mediante un método bootstrap con 1.000 réplicas. Los estudios
sin datos para una variable concreta no se incluyeron en el metandlisis de esa variable.
La heterogeneidad entre los estudios se examind mediante el estadistico I, y se clasifico
el grado de heterogeneidad como bajo (I%: 0-24,9%), moderado (1% 25%-49,9%), alto (I*
50-74,9% ),y muy alto (1%:75%-100%). Los calculos se realizaron con la instruccion metaan
del paquete estadistico Stata v170 (23).

Para las variables de efectividad, dada la heterogeneidad de su naturaleza y niveles de
medicién en cada estudio, no se considerd adecuado llevar a cabo una sintesis cuantitativa
de los datos, por lo que se optd por una sintesis cualitativa (narrativa).

3.1.6. Valoracioén de la evidencia

La evaluacién del riesgo de sesgos de los estudios incluidos se realizé siguiendo las
recomendaciones de la “Guia para la elaboracion y adaptaciéon de informes rapidos
de evaluacion de tecnologias sanitarias desarrollada dentro de la linea de trabajos
metodolégicos de la RedETS” (Red Espaiiola de Agencias de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias y Prestaciones del SNS) (24).

Para las RS, la herramienta de valoracion de la calidad de la evidencia empleada fue
el AMSTAR (A Measurement Tool to Assess Reviews), por ser una herramienta validada
en revisiones sistematicas de ECA, pero también vélida para otro tipo de revisiones
sistemadticas (25). En el anexo D se recoge la plantilla de la herramienta empleada. Dicha
evaluacién de la calidad se realiz6 por pares. Los desacuerdos se resolvieron a través del
consenso.

Para los estudios primarios, se empled la escala de valoracion de la calidad de la
evidencia en series de casos disefiada por el Institute of Health Economics (IHE) (26).
En el anexo E se recoge la plantilla de la herramienta empleada. Dicha evaluacién de la
calidad se realiz6 por pares. Los desacuerdos se resolvieron a través del consenso.

3.1.7. Participaciéon de pacientes

Se contd con la participacion de una represtante de pacientes en la revision externa del
informe.
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~

. Resultados

4.1. Resultados de la priorizacion de variables

De las 30 variables evaluadas, solo 1 fue considerada no importante para la toma de
decisiones, 13 fueron consideradas importantes, y 16 fueron valoradas como criticas. En
la tabla 5 se muestran las puntuaciones otorgadas por los evaluadores/as y el nivel de
relevancia alcanzado por cada variable. En vistas de la lectura preliminar de literatura

<

y las puntuaciones de los profesionales clinicos, se decidié compendiar la informacién
disponible en las RS sobre las variables con una valoracién media superior a 6 (en total
22 variables).

M

Tabla 5. Puntuacién otorgada por las y los profesionales clinicos

-
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Efectividad

Funcionalidad del neofalo

¢ Capacidad de ereccion del neofalo 1 - 2 6,33 Importante
¢ Posibilidad de penetracion en el acto sexual - - 3 8 Critica
e Capacidad de miccion en bipedestacion 1 - 2 6,33 Importante

Sensibilidad del neofalo

¢ Sensibilidad tactil del neofalo 1 - 2 6,33 Importante
¢ Sensibilidad erégena del neofalo - 1 2 7318 Critica
e Capacidad para alcanzar el orgasmo - - 8 8,33 Critica
Estética del neofalo - 2 1 6,67 Importante
l(;lf(e;c:i\s/:gzz de reintervencion por falta de ) . 3 8 Critica
Satisfaccion general con el resultado de la cirugia - - 3 8,33 Critica
Calidad de vida general - 1 2 7 Critica
Salud mental = = 3 8 Critica
Conductas suicidas - - 3 8,67 Critica

4.2. Descripcién de la evidencia disponible

4.2.1. Resultados de la busqueda

La primera busqueda de literatura recuperd un total de 1485 articulos que, tras la
eliminacién de los duplicados, sumaron un total de 844 referencias. Tras la lectura de titulo
y resumen, 63 referencias fueron seleccionadas para su lectura a texto completo, entre las
cuales se encontraban RS, estudios observacionales retrospectivos o series de casos, pero
en ningin caso ECA, estudios cuasiexperimentales, o estudios observacionales con grupo
de comparacion.

Debido a la inexistencia de ECA y de estudios con grupo comparador equivalente,
asi como a la disponibilidad de un gran niimero de revisiones sistemadticas recientemente
publicadas, se decidié dar respuesta a la pregunta de investigacion a través del compendio
de la sintesis de evidencia ya realizada por las RS de mayor calidad encontradas, junto con
la actualizacién de la més completa de ellas.

La busqueda de literatura especifica de RS recuperé un total de 67 revisiones
sistemadticas que, tras la eliminacién de los duplicados,resultaron en un total de 39 revisiones.
Tras la lectura de titulo y resumen, se seleccionaron 18 para su lectura a texto completo,
de las cuales 9 fueron seleccionadas para evaluar su calidad, a través de la herramienta
AMSTAR. Finalmente, 3 RS fueron tenidas en cuenta para este informe. En el anexo F se
encuentran los motivos de exclusion de las RS.
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Figura 1. Diagrama de flujo de la busqueda bibliografica de revisiones sistematicas
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Fuente: Page MJ, McKenzie JE, Bossuyt PM, Boutron |, Hoffmann TC, Mulrow CD, et al. The PRISMA 2020 statement: an updated guideline for reporting systematic
reviews. BMJ 2021;372:n71. Pubmed PMID: 33782057.

Por 1ltimo, la actualizacion de la busqueda de 1la RS de Wang, produjo un total de 1371
nuevas referencias. El cribado a través de la lectura de titulo y resumen fue realizado por
pares. Un total de 27 referencias pasaron a lectura a texto completo, de las cuales 11 fueron
finalmente seleccionadas e incluidas en el cuerpo de evidencia. En el anexo G se listan los
motivos de exclusion de los estudios primarios.
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Figura 2. Diagrama de flujo de la busqueda bibliografica para la actualizacion de Wang 2022
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Fuente: Page MJ, McKenzie JE, Bossuyt PM, Boutron |, Hoffmann TC, Mulrow CD, et al. The PRISMA 2020 statement: an updated guideline for reporting systematic
reviews. BMJ 2021;372:n71. Pubmed PMID: 33782057.

4.2.2. Evaluacion de la calidad de la evidencia

Un total de 9 revisiones sistemadticas fueron seleccionadas para evaluar su calidad. En
el anexo D se recogen las puntuaciones detalladas de la valoracion de cada una de las
revisiones. La siguiente tabla recoge el compendio de puntuaciones totales en el AMSTAR
para cada una de las RS seleccionadas. Las puntuaciones alcanzadas se valoraron como:
muy bajas (1-3), bajas (4-6), moderadas (7-9), y altas (10-11), siguiendo a Reis et al. 2023
(27). Se establecio que, para ser consideradas, las RS debian alcanzar al menos una calidad
moderada. Complementariamente, se consideré como criterio imprescindible para tener
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en cuenta los resultados de la RS, que estas hubiesen evaluado la calidad de la evidencia
de los estudios primarios que integran.

Tabla 6. Resumen de la calidad de la evidencia de las RS valoradas

Revision sistemética Puntu_acién AM_STAR y Evalta la calidac_l de_ la e\_lidencia
calidad asociada de los estudios incluidos

Wang 2022 (20) 9/11 (moderada) Si

Ortengren 2022 (28) 8/11 (moderada) Si

Ozer 2022 (29) 8/11 (moderada) Si

Hu 2022 (9) 8/11 (moderada) No

Oles 2022 (30) 6/11 (baja) No

Huayllani 2021 (1) 6/11 (baja) Si

Morrison 2019 (31) 5/11 (baja) No se puede responder

Frey 2016 (32) 5/11 (baja) Si

Kojovic 2020 (33) 4/11 (baja) No

Teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto, solo se han tenido en cuenta las tres
RS de calidad moderada identificadas que, ademds, han evaluado la calidad de la evidencia
de los estudios incluidos: Wang et al. 2022 (20), Ortengren et al. 2022 (28) y Ozer et al. 2022
(29). Todas ellas aportaban resultados de un buen nimero de variables valoradas con alta
relevancia para la toma de decisiones por parte del personal clinico.

Con relacién a los 11 estudios primarios seleccionados fruto de la actualizacién de
la RS de Wang, se empleé la escala de valoracion de la calidad de la evidencia en series
de casos disefiada por el Institute of Health Economics (IHE) (26). En el anexo E se
recogen las puntuaciones detalladas para cada una de las series de casos. La siguiente
tabla recoge el compendio de respuestas positivas sobre el computo global para cada uno
de los estudios primarios seleccionados. Todos los estudios comparten tres aspectos que
afectaron negativamente a la calidad de la evidencia: fueron retrospectivos, recogieron
datos de un tnico centro y los evaluadores de resultados carecieron de cegamiento respecto
a la intervencidn. Asimismo, otras razones que afectaron negativamente a la calidad de la
evidencia de varios estudios fue el hecho de no haber definido claramente el objetivo de
estudio (34, 35), las caracteristicas de los pacientes incluidos (7, 35, 36), los criterios de
elegibilidad (7 35), la intervencién (34, 37) o las fuentes de financiacién (7, 38).
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Tabla 7. Resumen de la calidad de la evidencia de los estudios primarios incluidos

Estudio primario Puntuacién total IHE
de Rooij 2021 (37) 14/20
Elfering 2021 (39) 16/20
Terrier 2021 (40) 16/19
Cylinder 2022 (38) 14/18
Gao 2022 (34) 15/20
Gupta 2022 (36) 15/19
Spennato 2022 (41) 16/19
Wu 2022 (7) 13/20
Bonapace 2023 (35) 12/19
de Rooij 2023 (42) 17/20
Paganelli 2023 (43) 16/20

4.3. Caracteristicas de las RS incluidas

Las tres revisiones incluidas (Wang et al. 2022 (20), Ortengren et al. 2022 (28) y Ozer et al.
2022 (29)) compendiaban 39,6y 18 estudios respectivamente con relacion a la intervencion
de faloplastia. Los estudios primarios incluidos en cada una de las RS se muestran en las
tablas 8, 9 y 10, respectivamente. De ellos, 32, 6 y 16 estudios, respectivamente, aportaron
informacion sobre las variables de resultado analizadas en este documento. Diez de esos
estudios estan incluidos en, al menos, dos de las RS. Los estudios incluidos fueron series de
casos (aunque las RS denominaron a algunos de ellos como cohorte retrospectiva, medida
de resultado o transversal). Ninguna de las revisiones identificé estudios comparativos de
la intervencion. El rango en el niimero de casos incluido en cada uno de los estudios vario
entre 5y 280 casos. El periodo temporal en el que se publicaron estos estudios abarc6 de
1974 a 2020. Las RS de Wang et al. 2022 (20) y de Ortengren et al. 2022 (28) se utilizaron
para responder el apartado de seguridad. Las RS de Wang (20) y Ozer et al. 2022 (29)
se utilizaron para el apartado de efectividad. En el anexo B se muestran las tablas de
evidencia donde se describen las caracteristicas principales de las 3 RS incluidas.
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Tabla 8. Estudios incluidos en la revision de Wang et al. (2022)
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T

*Nivel de evidencia: (1: fuerte; 2: moderada; 3: débil; 4: no aplicable) segin el Quality assessment tool for quantitative studies: National Collaborating Centre for Methods and Tools; 2008. https://www.ephpp.ca/quality-assessment-tool-for-quantitative-studies/; TReportaron mediana en lugar
de media. iEIlmmado por publicacion posterior con mayor nimero de pacientes. ¢ Estudios que no se incluyeron en el andlisis de resultados por falta de informacion; NR: no reportado por la revision sistemética; RFFF: colgajo libre radial del antebrazo; G.: grupo.
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Tabla 9. Estudios incluidos en la revision de Ortengren et al. (2022)

*Segun los criterios MINORS (83), a mayor puntuacién, mejor evidencia. Los items se puntian con 0 (no informado), 1 (notificado pero inadecuado) o 2 (notificado y ad i0). La puntuacion maxima global es de 16 para los parativos y de 24
para los estudios comparativos. NR: no reportado por la revision sistematica; RFFF: colgajo libre radial del antebrazo; ALT: colgajo anterolateral del muslo; EE.UU.: Estado Unidos
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Tabla 10. Estudios incluidos en la revision de Ozer (2022)

Faloplastia en Variables de resultado
Autor, aino . . Nivel de Numero Media de edad anos  Media de seguimiento . . etapas relevantes
, Tipo de estudio . . = Técnica de faloplastia
Pais evidencia* de casos (rango) anos (rango) ) . .
No Si Seguridad  Efectividad
Noe et al. 1974 (84) Medida del resultado 4 12 Sin datos NR NR NR NR NR X
Fang et al. 1999 (48) Medida del resultado 3 22 Sin datos NR NR NR NR NR X
Papadopulos et al. Medida del resultado 4 24 Sin datos NR NR NR NR NR X
2001 (51)
Bettochi et al. 2005 (85) Medida del resultado 4 85 (19-54) NR NR NR NR NR X
Ranno et al. 2007a (58)  Estudio transversal 4 18 (24-38) NR NR NR NR NR X
Ranno et al. 2007b (86) Medida del resultado 4 22 Sin datos NR NR NR NR NR NO
Vesely et al. 2007 (60) Medida del resultado 4 22 (24-38) NR NR NR NR NR X
Leriche et al. 2008 (61) Medida del resultado 4 56 (20-44) NR NR NR NR NR X
?gfl’)"s"ey etal. 2009 /o jida del resultado 4 280 Sin datos NR NR NR NR NR X
Schaff et al. 2009 (87) Medida del resultado 4 37 Sin datos NR NR NR NR NR X
Garaffa et al. 2010a (65) .
i Medida del resultado 4 115 (20-55) NR NR NR NR NR X

(Total phallic)
Wierckx et al. 2011 (88) Estudio de
(Quality of life) seguimiento & il ez e a N a R N X
Wierckx etal. 2011 (89) ;. iy, gol resultado 3 50t (22-54) NR NR NR NR NR X
(Sexual desire)
Garcia et al. 2014 (70) Medida del resultado 3 25t 35,1 (DT = 2,23) NR NR NR NR NR X
(Z;;kerma" etal. 2015 /o jida del resultado 4 15 35,6 NR NR NR NR NR NO
g’g""e‘"c etal. 2018 \jodida del resultado 4 1371 (18-62) NR NR NR NR NR X
Falcone et al. 2018 (92) Medida del resultado 4 247 (21-69) NR NR NR NR NR X
Vande Griftetal. 2019 . o transversal 4 20t 40 (DT = 10) NR NR NR NR NR X

(93)

En general, los datos mostrados en esta tabla son los reportados por la revision sistematica de Ozer et al. (29). * Niveles de evidencia basados en la Oxford Centre for Evidence-Based Medicine (2011). 1 Dato recogido del estudio primario directamente. NR: no reportado por la revision
sistematica; DT: desviacion tipica.
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4.4. Caracteristicas de los estudios pimarios incluidos

En la actualizacidn de la RS de Wang se identificaron 11 estudios, todos con un disefio de
serie de casos retrospectiva (tabla 11). El rango en el ntimero de casos oscil6 entre 44 y 551
casos. El periodo temporal en el que se realizaron estos estudios abarcé de 2021 a 2023.
Dos estudios se utilizaron para responder el apartado de efectividad, y nueve estudios se
utilizaron para el apartado de seguridad. En el anexo C se muestran las tablas de evidencia
donde se describen las caracteristicas principales de los 11 estudios.
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Tabla 11. Estudios primarios incluidos

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION




Abreviaturas: NR: No reportado; DT = Desviacion tipica; Me: Mediana; IQR: rango intercuartilico; Test SWM: Test de monofilamentos de Semmes-Weinstein; RFFF: colgajo libre radial del antebrazo; ALT: colgajo anterolateral del muslo; SCIA: colgajo de la arteria circunfleja iliaca superficial;
SCIP: colgajo perforante de la arteria circunfleja iliaca superficial; TG: grupo con intervencion tradicional; VMGPU: Injerto de mucosa vaginal para uretra prelaminar; MUA: anastomosis uretral modificada; UL: alargamiento uretral; PESP: Colgajo suprapubico pre- expandido
* Escala de valoracion de la calidad de la evidencia en series de casos disefiada por el Institute of Health Economics (HE)
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4.5.  Seguridad del paciente

Las variables priorizadas para evaluar la seguridad de la faloplastia fueron la mortalidad
intra/perioperatoria, la necesidad de una nueva reintervencion (debido a complicaciones),
el dolor en la zona trasplantada y en la zona donante, la pérdida de colgajo, tanto total
como parcial, y las complicaciones uretrales (estenosis uretral, fistula urinaria, retencién
de orina, etc.)

1. Mortalidad intra/perioperatoria

Ninguna de las RS incluidas, ni los estudios de la actualizacién, reportaron datos sobre la
mortalidad.

2. Necesidad de una nueva reintervencion

Ninguna de las RS incluidas incluidas, ni los estudios de la actualizacion, reportaron datos
sobre la necesidad de reintervenciéon debido a la aparicion de complicaciones.

3. Dolor en el tejido trasplantado o en la zona donante

Ninguna de las RS incluidas incluidas, ni los estudios de la actualizacion, reportaron datos
sobre el dolor en el colgajo o la zona donante.

4. Pérdida del colgajo

Se pueden producir pérdidas del colgajo totales o parciales. La RS de Wang et al. (20)
recogi6 estas variables en funcién del tipo de colgajo (RFFF, RFFF con stent de cartilago
o hueso, RFFF combinado con otros colgajos y colgajos pediculados). Estos autores
incluyeron un total de 25 estudios y 1414 pacientes.

En la actualizacion de esta RS, se incluyeron 6 estudios con un total de 509 pacientes
que aportaron informacién sobre la pérdida parcial y/o total del colgajo (7, 34, 38, 40-42).
Ademads, se identific6 otro estudio procedente de la actualizacion con 431 pacientes
intervenidos con colgajo RFFF y 120 pacientes intervenidos con colgajo pediculado que
informaron de pérdidas de colgajo (11 para RFFF y 2 para colgajos pediculados), pero no
especificaron si estas pérdidas eran parciales o totales, por lo que no se incluyé en la tabla
compendio de resultados ni en el MA de pérdida total ni en el de pérdida parcial.

En la tabla 12 se muestran los resultados reportados y el nimero de estudios y
pacientes en funcion de la técnica empleada.
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Tabla 12. Tasas de pérdida del colgajo

N Pérdida total  Pérdida parcial

(n,%) (n,%)
Colgajo radial libre de antebrazo (RFFF)
Matti et al. 1988 (44)" 5) 2 (40%) 1 (20%)
Hage et al. 1993 (45)*" 6 0 (0%) 0 (0%)
Fang et al. 1994 (46)' 56 1(1,8%) 6 (10,7%)
Leriche et al. 2008 (61)" 56 3(5,4%) 4(7,1%)
Monstrey et al. 2009(64)" 280 2 (0,7%) 55 (19,6%)
Garaffa et al. 2010a (65)' 84 3 (3,6%) 16 (19%)
Watfa et al. 2017 (76)" 37 0 (0%) 0 (0%)
Wirthmann et al. 2018 (79)' 210 6 (2,8%) 1(0,5%)
Ascha et al. 2018 (77)*1? 149 0 (0%) 5 (3,4%)
Falcone et al. 2021 (19) " 25 1 (4%) 4 (16%)
Cylinder et al. 2022 (38)** 49 NR 5 (10,2%)
Spennato et al. 2022 (41)° 45 NR 12 (26,7%)
SUBTOTAL ESTUDIOS; 10 estudios; 12 estudios;
Y SUBTOTAL PARTICIPANTES n =908 n = 1002
RFFF con stent de cartilago o hueso
Legaillard et al. 1995 (47)" 15 0 (0%) 2 (13,3%)
Fang et al. 1999 (48)' 22 0 (0%) 1(4,6%)
Kim et al. 2010 (67)" 70 1(1,4%) >3/701
Song et al. 2011 (68)’ 19 2 (10,5%) 3 (15,8%)
SUBTOTAL ESTUDIOS; 4 estudios; 3 estudios;
Y SUBTOTAL PARTICIPANTES n=126 n =56
RFFF combinado con otros colgajos
Garaffa et al. 2010b (66)' 19 2 (10,5%) 0 (0%)
van der Sluis et al. 2017 (75)" 19 3 (15,8%) 1(5,3%)
SUBTOTAL ESTUDIOS; 2 estudios; 2 estudios;
Y SUBTOTAL PARTICIPANTES n =38 n=238
Colgajos libres no basados en el antebrazo
Felici et al. 2006 (56)' 6 0 (0%) 0 (0%)
Vesely et al. 2007 (60)' 22 0 (0%) 3 (13,6%)
Dabernig et al. 2006 (55)" B 0 (0%) 0 (0%)
Papadopulos et al. 2008 (62)" 32 2 (6,3%) 10 (81,3%)
SUBTOTAL ESTUDIOS; 4 estudios; 4 estudios;
Y SUBTOTAL PARTICIPANTES n=65 n=65
Diferentes colgajos pediculados
Hage et al. 1993 (45)*! 15 4 (26,7%) 6 (40%)
Hage et al. 1993 (45)*! 4 0 (0%) 2 (50%)
Zielinski et al. 1999 (49)' 132 5 (3,8%) 26 (19,7%)
Santanelli et al. 2000 (50)' 5 0 (0%) 1 (20%)
Terrier et al. 2014 (71)" 23 0 (0%) 1 (4,3%)
Ascha et al. 2018 (77)*'2 64 0 (0%) 5 (7,8%)
Falcone et al. 2020 (80) * 34 NR 2 (5,9%)
Cylinder et al. 2022 (38)*® 16 NR 1(1,3%)
Gao et al. 2022 (34)° 80 NR 26 (32,5%)
SUBTOTAL ESTUDIOS; 5 estudios; 8 estudios;
Y SUBTOTAL PARTICIPANTES n =243 n =373
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Pérdida total Pérdida parcial

(n,%) (n, %)
Diferentes técnicas/ No especificada
Terrier et al. 2021 (40)° Faloplastia suprapubica pre-expandida 71 0 2 (2,8%)
. " Otras técnicas (abdominal, ALT compuesto y
3 0,
Cylinder et al. 2022 (38) ALT libre tubo en tubo) 11 NR 0 (0%)
Con colgajo fasciocutaneo tubo en
Wu et al. 2022 (7)° tlubo libre, fascllocutane_o dg antebrazg 101 NR 13 (12,9%)
libre, osteocutaneo radial libre y colgajo
osteocutaneo de peroné libre
Faloplastia con ALT, RFFF o SCIA para la
. creacion del eje neofalico.
de Rooij et al. 2023 (42)° . . 136 7 (5,1%) NR
Para la faloplastia sin UL, utilizan un ALT o un
SCIA
SUBTOTAL ESTUDIOS; 2 estudios; 3 estudios;
Y SUBTOTAL PARTICIPANTES n =207 n=183
25 estudios; 28 estudios;
TOTAL
n = 1587 n=1717

Abreviaturas: NR: no reportado; RFFF: colgajo libre radial del antebrazo; ALT: colgajo muslo anterolateral; SCIA: colgajo de arteria iliaca circunfleja superficial; UL:
alargamiento uretral.

*Estudios con diferentes grupos de pacientes dependiendo del colgajo.

1 Al no especificar el nimero concreto no se ha tenido en cuenta en el MA.

1 Estudios incluidos en la revision sistematica de Wang et al. (20).

2 Estudios incluidos en la revision sistematica de Ortengren et al. (28).

2 Estudios que actualizan la revision sistematica de Wang et al. (20).
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Pérdida total

Teniendo en cuenta los datos de forma global, el porcentaje de eventos para la
pérdida total del colgajo sobre los pacientes intervenidos cuenta con un rango de
0 a 40%), teniendo en cuenta cualquier tipo de faloplastia y colgajo (rango de n
entre 4y 280).

Fue posible metanalizar los resultados de 25 estudios (1587 pacientes) para la
variable de pérdida total del colgajo. El estimador conjunto de la tasa de pérdida
total fue del 3,3% (IC 95%:de 2,0 a 5,0%), con una heterogeneidad entre estudios
alta (I>=54,3%).

En la figura 3 se muestran los estimadores de la tasa de pérdida total del colgajo
segun el tipo de colgajo empleado en la intervencion quirtrgica. La linea vertical
representa la tasa de eventos conjunta, que se calcula como la media ponderada
de las tasas de eventos de los estudios individuales. La tasa de pérdida total en el
grupo de colgajo RFFF (10 estudios, 908 pacientes) fue del 2,5% (IC 95%: de 1,0
a4,9%;I? = 60,7%), la tasa en el grupo de RFFF + stent 6seo o de cartilago (4
estudios, 126 pacientes) fue del 3,0% (IC 95%: de 0,4 a 8,2%; 1> =32,9%); la tasa
en el grupo de RFFF junto con otro colgajo (2 estudios, 38 pacientes) fue del 14,8 %
(IC95%:de 5,7 a273%; 1> =0,0%); la tasa en el grupo de otros colgajos libres (4
estudios, 65 pacientes) fue del 4,2% (IC 95%:de 0,8 a 10,1%; 1> = 0,3%); la tasa en
el grupo de colgajo pediculado (5 estudios, 243 pacientes) fue del 4,3% (IC 95%:
de 0,5a11,7%;1>=64,7%);y la tasa en el grupo de diferentes técnicas y colgajos (2
estudios, 207 pacientes) fue del 2,3% (IC 95%:de 0,1 a 10,5%; 1> = 83,9%).
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Figura 3. Forest plot del MA global y el analisis por subgrupos para la pérdida total del colgajo
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e Pérdida parcial

El rango de porcentajes de la tasa de pérdida parcial del colgajo abarco desde el
0% al 50%) entre los pacientes intervenidos, teniendo en cuenta cualquier tipo de
faloplastia y colgajo (con un rango de n entre 4 y 280).

Fue posible metanalizar los resultados de 28 estudios (1717 pacientes) para la
variable de pérdida parcial del colgajo. El estimador conjunto de la tasa de pérdida
parcial fue del 11,6% (IC 95%: de 8 a 159%), con una heterogeneidad entre
estudios muy alta (I? = 81,7%).

Enlafigura 4, se muestran los estimadores de la tasa de pérdida del colgajo segtin el
tipo de colgajo empleado en la intervencion quirdrgica. La linea vertical representa
la tasa de eventos conjunta, que se calcula como la media ponderada de las tasas
de eventos de los estudios individuales. La tasa de pérdida parcial en el grupo de
colgajo RFFF (12 estudios, 1002 pacientes) fue del 10,0% (IC 95%:de 4,7 a 171 %;
I = 88,4%); 1a tasa en el grupo de RFFF con stent dseo o de cartilago (3 estudios,
56 pacientes) fue del 12,1% (IC 95%:de 5,0 a 21,7%;1>=2,9%);1a tasa en el grupo
de RFFF junto con otro colgajo (2 estudios, 38 pacientes) fue de 3,7% (IC 95%:
de 0,1 a 11,8%; 1> = 3,4%); la tasa en el grupo de otros colgajos libres (4 estudios,
65 pacientes) fue de 15,4% (IC 95%:de 4,2 a 31,8%; I> = 53%); la tasa en el grupo
de colgajos pediculados (8 estudios, 373 pacientes) fue de 17.8% (IC 95%:de 9,9 a
275%;12=172,7%);y la tasa en el grupo de diferentes técnicas y colgajos (3 estudios,
183 pacientes) fue de 6,5% (IC 95% de 1,0 a 16,0%; 1>= 64,4%).

5. Complicaciones uretrales

Las complicaciones uretrales més frecuentes tras la intervencién de faloplastia son la
apariciéon de fistulas y estenosis. Estas variables fueron recogidas por 26 estudios (1543
pacientes) incluidos en la RS de Wang et al. (20) y tres estudios: Veerman et al. 2020
(8), DArpa et al. 2019 (81) y Al-Tamimi et al. 2020 (82) (48 pacientes) a mayores que
incluyé la RS de Ortegren et al. (28), con faloplastia con alargamiento uretral, con RFFF
y con colgajo pediculado (ALT). Ninguna de las RS incluidas reportaron datos sobre la
retencion de orina. Ocho estudios (7, 34-36, 40-43, 94) con un total de 1047 pacientes de la
actualizacion de la RS de Wang et al. aportaron datos de las complicaciones de fistulas y
estenosis uretrales.

Dos de los estudios incluidos en la RS de Wang et al. (20) reportaron datos conjuntos
de la tasa de complicaciones compilando los resultados de fistula y estenosis, como el
estudio de Wirthmann et al. (79) (273/210) o el de Zielinski et al. (49) (4/5). Los célculos
de los MA fueron realizados en base a los datos aportados de forma independiente. Las
tasas de fistula y estenosis comunicadas de forma conjunta, o las de aquellos estudios que
no especificaban la tasa concreta, no se tuvieron en cuenta en el MA. En aquellos estudios
en los que habia duda sobre los datos reportados se consultaron para su aclaracién, como
el caso de Massie et al. (74).
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igura 4. Forest plot del MA global y el andlisis por subgrupos para la pérdida parcial del colgajo
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En la tabla 13 se muestran los resultados reportados y el nimero de estudios y
pacientes en funcion de la técnica empleada.

Tabla 13. Tasas de complicaciones uretrales

Tipo de faloplastia/colgajo N Fistula (n, %) Estenosis (n, %)

Colgajo radial libre de antebrazo (RFFF)

Matti et al. 1988 (44)! 5 2 (40%) 0 (0%)
Hage et al. 1993 (45)* 6 5 (83,3%) NR
Fang et al. 1994 (46, 48)' 56 38 (67,8%) 7 (12,5%)
Rohrmann et al. 2003 (52)! 25 15 (60%) 14 (56%)
Leriche et al. 2008 (61)' 56 15 (26,8%) 3 (5,4%)
Monstrey et al. 2009 (64)" 280 98 (35%) 47 (16,8%)
Garaffa et al. 2010a (65)' 84 20 (28,8%) 9(10,7%)
Salgado et al. 2016 (73)*" 14 7 (50%) NR
Massie et al. 2017 (74)' 224 35 (15,6%) 40 (17,9%)
Ascha et al. 2018 (77)*! 149 15 (10,1%) 35 (23,5%)
Medina et al. 2018 (78)" 6 2 (33,3%) 1(16,7%)
Veerman et al. 2020 (8)° 27 8 (29,6%) 22 (81,5%)
Gupta et al. 2022 (36)* 392 43 (11%) 86 (21,9%)
Spennato et al. 2022 (41)° 45 39 (86,7 %) 19 (42,2%)
SUBTOTAL ESTUDIOS; 14 estudios; 12 estudios;
Y SUBTOTAL PARTICIPANTES n = 1369 n = 1349

RFFF con stent de cartilago o hueso

Legaillard et al. 1995 (47)" 15 7 (46,7%) 1(6,7%)
Fang et al. 1999 (48)' 22 14 (63,6%) 3 (13,6%)
Kim et al. 2010 (67)" 70 21 (30%) >4/701
Song et al. 2011 (68)" 19 10 (562,6%) 14 (73,7%)
SUBTOTAL ESTUDIOS; 4 estudios; 3 estudios;
Y SUBTOTAL PARTICIPANTES n=126 n =56

RFFF combinado con otros colgajos

Garaffa et al. 2010b (66)" 19 2 (10,5%) 1(5,3%)
Salgado et al. 2016 (73)*" 1 0 (0%) NR

van der Sluis et al. 2017 (75)" 19 2 (10,5%) 9 (47,4%)
SUBTOTAL ESTUDIOS; 3 estudios; 2 estudios;
Y SUBTOTAL PARTICIPANTES n =39 n =238

Colgajos libres no basados en el antebrazo

Felici et al. 2006 (56)' 6 0 (0%) 0 (0%)
Dabernig et al. 2006 (55)" 5 0 (0%) 3 (60%)
Papadopulos et al. 2008 (62)' 32 7 (21,9%) 10 (81,2%)
SUBTOTAL ESTUDIOS; 3 estudios; 3 estudios;
Y SUBTOTAL PARTICIPANTES n=43 n=43

Diferentes colgajos pediculados

Hage et al. 1993 (45)*! 15 10 (66,7%) NR
Hage et al 1993 (45)* 4 2 (50%) NR
Santanelli et al. 2000 (50)' 5 3 (60%) 1 (20%)
Ascha et al. 2018 (77)*' 64 14 (21,9%) 17 (26,6%)
D’Arpa et al. 2019 (81) 5 1 (20%) 1 (20%)
Al-Tamimi et al. 2020 (82)2 16 4 (25%) 6 (37,5%)
Gao et al. 2022 (34) 80 28 (35%) 20 (25%)
Gupta et al. 2022 (36)*® 106 11 (10,4%) 35 (33%)
SUBTOTAL ESTUDIOS; 7 estudios; 6 estudios;
Y SUBTOTAL PARTICIPANTES n =295 n =276
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Tipo

de faloplastia/colgajo N Fistula (n, %) Estenosis (n, %)

Diferentes técnicas/ No especificada

Terrier et al.  Falopalstia suprapubica

o) 0,

2021 (40P  pre-expandida &8 19 (e [

Con colgajo

fasciocutaneo tubo en
Wu et al tubo libre, fasciocutaneo

3 de antebrazo libre, 101 50 (49,5%) 25 (24,8%)

2022 (7) . .

osteocutaneo radial libre

y colgajo osteocutaneo

de peroné libre
Bonapace-
Potvin et al.  Sin especificar 84 12 (14,3%) 7 (8,3%)
2023 (35)°

Faloplastia con ALT, RFFF
de Rooij 0 SCIA para la creacion
etal. 2023  del eje neofalico. 136 40 (29,4%) 55 (40,4%)
(42) Para la faloplastia sin UL,

utilizan un ALT o un SCIA

Colgajo RFFF,
Paganelli suprapubico pre-
et al. 2023 expandido (PESP), ALT o 78 41 (52,5%) 44 (56,4%)
(43)° la técnica del colgajo del

dorsal ancho.
SUBTOTAL ESTUDIOS; 5 estudios; 5 estudios;
Y SUBTOTAL PARTICIPANTES 424 pacientes 424 pacientes

32 estudios; 29 estudios;

TOTAL 2296 pacientes 2186 pacientes

Abreviaturas: NR: no reportado; RFFF: colgajo libre radial del antebrazo; ALT: colgajo muslo anterolateral; SCIA: colgajo de arteria iliaca circunfleja superficial; UL:
alargamiento uretral; PESP: colgajo suprapubico pre-expandido

* Estudios con diferentes grupos de pacientes dependiendo del colgajo.

1 Al no especificar el nimero concreto no se ha tenido en cuenta en el MA.

" Estudios incluidos en la revision sistematica de Wang et al. (20).

2 Estudios incluidos en la revision sistematica de Ortengren et al. (28).

3 Estudios que actualizan la revision sistematica de Wang et al. (20).

Fistulas

Teniendo en cuenta los datos de forma global, el rango del porcentaje total
de formacién de fistulas fue amplio, situandose entre el 0 y el 87%; si bien, los
porcentajes del 0% proceden de estudios que incluyeron solo de 1 a 6 pacientes
(55,73).

Fue posible metanalizar los resultados de 32 estudios (2296 pacientes) para la
variable de fistula uretral. El estimador conjunto de la tasa de fistula fue del 34,4%
(IC 95%: de 274 a 41,7%), con una heterogeneidad entre estudios muy alta (I* =
90,7%).

En la figura 5 se muestran los estimadores de la tasa de la fistula uretral segin el
tipo de colgajo empleado en la intervencion quirdrgica. La linea vertical representa
la tasa de eventos conjunta, que se calcula como la media ponderada de las tasas de
eventos de los estudios individuales. La tasa de fistula uretral en el grupo de colgajo
RFFF (14 estudios, 1369 pacientes) fue del 38,5% (IC 95%: de 25,8 a 52,0%; I* =
94,8%); 1a tasa en el grupo de RFFF con stent 6seo o de cartilago (4 estudios, 126
pacientes) fue del 46,6% (IC 95%: de 30,6 a 63,0%; 1= 66,2% );la tasa en el grupo
de RFFF con otro colgajo (3 estudios, 39 pacientes) fue de 12,5% (IC 95%: de
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43 a24,0%; 1>=0,0%); la tasa en el grupo de otros colgajos libres (3 estudios, 43
pacientes) fue de 12,3% (IC 95%:de 1,9 a 30,1%; I>=39,8%); la tasa en el grupo
de colgajos pediculados (7 estudios, 295 pacientes) fue de 32,5% (IC95%:de 19,2 a
474%;12=779%);y la tasa en el grupo de diferentes técnicas o colgajos (5 estudios,
424 pacientes) fue de 39,7% (IC 95%:de 24 a 56,5%; 1> = 91,3%).

Figura 5. Forest plot del MA global y el analisis por subgrupos para fistulas uretrales

%

Study Weight
ID p(%) (95% CI) (BDL)
T
RFFF 1
Matti, 1988 a— = 41.5 (8.8, 79.5) 176
Hage, 1993 ! — 79.0 (43.9, 98.9) 1.89
Fang, 1994 ' e 67.5 (54.9, 79.0) 335
Rohrmann, 2003 . * 59.6 (40.5, 77.3) 2.84
Leriche, 2008 — 27.2 (16.5, 39.4) 315
Monstrey, 2009 - _\‘\_ 35.1(29.6, 40.7) 341
Garaffa, 2010a —_— — 241 (157, 337) 3.25
Salgado, 2016 - 5 Do 50.0 (25.8, 74.2) 250
Massie, 2017 - . 15.8 (11.3, 20.8) 3.39
Ascha, 2018 - . 10.3 (6.0, 15.7) 335
Medina, 2018 & 35,6 (7.0, 71.6) 1.89
Veerman, 2020 —_— — 30.3 (15.0, 48.3) 2.88
Spennato, 2022 ! —_— 85.9 (74.5, 94.3) 3.09
Gupta, 2022 inan ! 11 (8.2, 14.4) 3.43
BDL Subtotal (” = 94.8%) — 385 (25.8, 52.0) 3098
1
RFFF+stent 1 R
Legaillard, 1995 P — 46.9 (23.8,70.7) 2.55
Fang, 1999 . - 63.1(42.8, 81.2) 277
Kim, 2010 — - 20.3 (20.2, 41.4) 3.21
Song, 20M : - 52.5 (311, 73.5) 2.69
BDL Subtotal (I’ = 66.2%) — e 466 (30.6, 63.0) 1.22
1
RFFF+otrocolgajo . !
Garaffs, 2010b —_— 12.4 (2.0,29.9) 269
Salgado, 2016 — N 14.6 (8.7, 78.3) 0.88
van der Sluis, 2017 _— 12.4 (2.0, 29.9) 2.69
BDL Subtotal (I* = 0.0%) S— 1 12.5 (4.3, 24.0) 6.26
1
QOtro colgajo libre ‘ :
Felici, 2006 E— 3.7 (31,286) 1.89
Dabernig, 2006 —, 4.4 (3.6,32.8) 176
Papadopulos, 2008 —_— 22.7 {10.3, 38.3) 2.95
BDL Subtotal (I° = 39.8%) —_— ! 12.3 (1.9, 30.1) 6.60
Colgaje pediculado : -
Hage, 1993 | o= 65.7 (415, 86.2) 2.55
Hage, 1993 T e — 50.0 (11.6, 88.4) 160
Santanelli, 2000 — t . 58.5 (20.5, 91.2) 176
Ascha, 2018 ! 22.3 (132, 33.1) 319
D'Arpa, 2019 o= 24.5 (1.4, 63.1) 176
Al-Tamimi, 2020 >-—— 26.4 (8.9, 49.2) 2.59
Gao, 2022 - —_— 25.2 (25.2, 45.9) 3.24
Gupta, 2022 - 1 107 (5.6, 17.3) 3.30
BDL Subtotal (> =77.9%) -¢I— 32.5 (19.2, 47.4) 19.98
Diferentes técnicas :
Terrier, 2021 | — 59.6 (40.5, 77.3) 2.84
Wu, 2022 _— 1 49.5 (39.9, 59.2) 3.29
Bonapace-Potvin, 202 —_— 14.7 (8.0, 23.0) 3.25
de Rooij, 2023 —L—:— i 29.6 (22.2,37.5) 3.34
Paganelli, 2023 —_— 52.5 (415, 63.4) 3.24
BDL Subtotal (I” = 91.3%) — 39.7 (24.0, 56.5) 15.96
1
BDL Overall (I° = 90.7%) <:> 34.4 (27.4, 41.7) 100.00
NOTE: Weights are from ramF:_eﬁe:_Ls_a_u_aJ'ysis 1 | | | T
0 20 40 60 80 100
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¢ Estenosis

El rango del porcentaje de apararicion de estenosis fue también amplio, desde
un 0% hasta el 81%. Aquello estudios que reportaron la ausencia de estenosis
presentaban un bajo tamafio muestral con 5-6 pacientes (44, 56).

Fue posible metanalizar los resultados de 29 estudios (2186 pacientes) para la
variable estenosis uretral. El estimador conjunto de la tasa de estenosis uretral fue
del 277% (IC 95%: de 22,1 a 33,7%), con una heterogeneidad entre estudios muy
alta (I> = 86,8%).

En la figura 6 se muestran los estimadores de la tasa de estenosis segin el tipo
de colgajo empleado en la intervencion quirdrgica. La linea vertical representa la
tasa de eventos conjunta, que se calcula como la media ponderada de las tasas de
eventos de los estudios individuales. La tasa de estenosis en el grupo de colgajo
RFFF (12 estudios, 1349 pacientes) fue de 24,3% (IC 95%: de 16,5 a 33,0%; I> =
89,3%); 1a tasa en el grupo de RFFF con stent dseo o de cartilago (3 estudios, 56
pacientes) fue de 29,7% (IC 95%:de 1,9 a 72,1%; 1>=91,4%); la tasa en el grupo
de RFFF junto con otro colgajo (2 estudios, 38 pacientes) fue de 24,4% (IC 95%:
de 0,2 a 70,3%; I>= 89,4%); la tasa en el grupo de otros colgajos libres (3 estudios,
43 pacientes) fue de 277% (1C 95%:de 4,7 a 60,3%;1* =71,5%); 1a tasa en el grupo
de colgajos pediculados (6 estudios, 276 pacientes) fue de 29,3% (IC 95%: de 24,2
a34,8;1>=0,0%);y la tasa en el grupo de diferentes técnicas/colgajos (5 estudios,
424 pacientes) fue de 34,0% (IC 95%:de 174 a 53%;1>=93,3%).
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Figura 6. Forest plot del MA global y el analisis por subgrupos para estenosis uretrales
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RFFF+stent

Legaillard, 1995

Fang, 1999

Song, 2011

BDL Subtotal (I = 91.4%)

RFFF+otrocolgajo
Garaffa, 2010b

van der Sluis, 2017

BDL Subtotal (I = 89.4%)

Otro colgajo libre

Felici, 2006

Dabernig, 2006
Papadopulos, 2008

BDL Subtotal (I* = 71.5%)

Colgajo pediculado
Santanelli, 2000

Ascha, 2018

D'Arpa, 2019

Al-Tamimi, 2020

Gao, 2022

Gupta, 2022

BDL Subtotal (I” = 0.0%)

Diferentes técnicas
Terrier, 2021

Wu, 2022
Bonapace-Potvin, 202

de Rooij, 2023

Paganelli, 2023

BDL Subtotal (I = 93.3%)

BDL Overall (I* = 86.8%)

%

Weight
p(%) (95% CI) (BDL)
T
1
— 4.4 (3.6,32.8) 1.65
— 131(57,231) 374
i * 55.8 (36.7, 74.0) 317
—_— 1 6.1(1.4,13.7) 374
- 16.9 (12.8, 21.5) 4.24
—_— ! 11.2(5.4,18.7) 3.93
- 180 (133,233) 420
—_— 23.7 (17.2, 30.8) 4m
>— 21.0 (12, 56.1) 1.81
1 —_— 80.4 (64.0,92.7)  3.24
:—0— 42.4 (28,6, 56.8) 361
- 22.0 (181,26.2) 4.28
<:> 24.3 (16.5, 33.0) 772
1
1
— 91 (0.4, 27.5) 271
—_— 15.2 (3.8, 32.3) 3.06
1 -+ 72.5 (51,5, 89.3) 293
: 29.7 (1.9, 72.1) 8.70
1
1
—— 7.3 (0.3, 22.4) 2.93
- ~- 475 (26.5, 68.9) 2.93
: 24.4(0.2,70.3) 5.86
1
1
*~— 3.7 (31, 28.6) 1.81
. * 58.5 (20.5, 91.2) 1.65
e — 31.8 (17.3, 48.4) 337
—— 27.7 (4.7, 60.3) 6.84
1
1
am 24.5 (1.4, 63) 1.65
—_— 26.9 (16.9, 38.3) 3.81
0— 24.5 (1.4, 63.1) 1.65
T - 38.2 (17.3, 61.8) 277
—_— 25.3 (16.5, 35.3) 391
——— 33.2(246,42.3) 401
<> 293 (24.2, 34.8) 17.80
1
1
: + 481 (295, 67.0) 317
—_ 25.0 (171, 33.8) 4,00
—_ 1 8.8 (3.8,15.7) 3.93
| —— 405 (32.5,48.8)  4.09
I —_— 56.3 (45.3, 67.0) 3.90
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4.6. Efectividad clinica de la faloplastia

Las variables sobre las que se buscé informacién en las RS para evaluar la efectividad
de la faloplastia fueron: la sensibilidad del neofalo (concretamente la sensibilidad tactil
y erégena del neofalo y la capacidad para alcanzar el orgasmo), la capacidad de ereccion
del neofalo o posibilidad de penetracion en el acto sexual, la satisfaccion con la estética
del neofalo, la satisfaccion general, la capacidad de miccion en bipedestacion, la calidad
de vida general, la salud mental, el arrepentimiento de haberse sometido a la cirugia o
detransicién y las conductas suicidas.

1. Sensibilidad del neofalo (sensibilidad tactil y erégena del neofalo y capacidad para
alcanzar el orgasmo)

Las RS de Wang (20) (21) y la RS de Ozer (29) recogieron informacion sobre estas
variables, en funcion del tipo de colgajo (RFFF, RFFF con stent 6seo, RFFF combinado
con otros colgajos, colgajos libres no basados en el antebrazo y colgajos pediculados). Dos
de los estudios primarios procedentes de la actualizacién también informaron sobre la
sensibilidad del neofalo (37, 39). En la tabla 14 se muestra qué estudios, cuantos pacientes
y los resultados reportados para estas variables resultado.
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Tabla 14. Resultados sobre sensibilidad tactil y er6gena del neofalo, y capacidad para alcanzar el orgasmo

Autor, ano

N

Tipo de
faloplastia

Sensibilidad tactil del
neofalo (n, %)

Sensibilidad erégena del
neofalo (n, %)

Capacidad para alcanzar el orgasmo (n, %)

Colgajo libre fasciocutaneo del antebrazo radial (RFFF)

Hage et al. 1993" (45)
Fang et al. 1994" (46)
Leriche et al. 20082 (61)

Monstrey et al. 20092 (64)

Schaff et al. 20092 (87)

Garaffa et al. 2010a'2(65)
(total phallic)

Garcia et al. 2014 (70)

Ascha et al. 2018 (77)

6

56

56

280

115

149

RFFF
RFFF
RFFF
RFFF

RFFF

RFFF

RFFF, sin
coaptacion
nerviosa

RFFF, con
coaptacion del
nervio cutaneo al
clitoriano

RFFF

6 (100%)

40 (71,4%)
46 (82,1%)
280 (100%)

Sensibilidad mayor en los
RFFF que en los de colgajo
de peroné

Sensibilidad completa: 82
(71,5%); Sensibilidad sélo
dentro de la neouretra: 17
(14,7%); Insensibilidad: 7 (6%)

NR

2 ausencia de sensibilidad
(1,3%)

Colgajo libre fasciocutaneo del antebrazo radial (RFFF), con stent 6seo

Fang et al. 1999'2(48)

Papadopulos et al. 2001"*
(51)

Kim et al. 2010' (67)
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RFFF, con stent
6seo

RFFF, con stent
6seo

RFFF, con stent
6seo

NR

Sensibilidad (2 = excelente; 1
= aceptable; O = deficiente).
M= 1,41

70 (100%)

0 (0%)
NR
5 (8,9%)

NR

NR

5 (100%)

8 (80%)

8 (36,4%)

NR

70 (100%)

NR

NR

NR

Todos los que han mantenido relaciones sexuales experimentaron un orgasmo

NR

NR

Orgasmo pre-op

4 (80%)

Orgasmo pre-op

7 (70%)

NR

Orgasmo post-op

5 (100%)

Orgasmo post-op

8 (80%)

Orgasmo con
estimulacion directa del
clitoris enterrado

5 (100%)

Orgasmo con
estimulacion directa del
clitoris enterrado

4/6 (66,67 %)

Orgasmo por masturbacion del neofalo solamente: 1 (4,5%)
Orgasmo durante el coito: 9 (40,9%)

NR

NR

Disminucion del orgasmo
tras la prétesis de pene

0 (0%)

Disminucion del orgasmo
tras la prétesis de pene

0 (0%)
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Abreviaturas: M: Media; NR: no reportado; RFFF: colgajo libre radial del antebrazo; ALT: colgajo anterolateral del muslo; SCIP: colgajo perforante de la arteria circunfleja iliaca superficial
* Estudios con diferentes grupos de pacientes dependiendo del colgajo.

' Estudios incluidos en la revision sistemética de Wang et al. (20).

2 Estudios incluidos en la revision sistematica de Ozer et al. (29).

? Estudios que actualizan la revisién sistematica de Wang et al. (20).
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La sensibilidad tactil del neofalo fue reportada por un total de 14 estudios (1260
pacientes) (37 39, 45, 46, 50, 51, 61, 62, 64, 65, 67, 77, 87, 92). En su mayoria, los estudios
reportaron el nimero total de participantes que cuentan con sensibilidad tactil en el
neofalo (variable dicotémica si/no) (45, 46, 50, 61, 62, 64, 67, 92), aunque los porcentajes
varian en cada estudio y presentan un amplio rango (0-100% ), desde un 0% reportado por
Hage et al. (45) para pacientes que se someten a una falopastia con colgajo pediculado,
hasta un 100% informado por Hage et al. (45) para RFFF, Monstrey et al. (64), Kim
et al. (67), Papadopulos et al. (62) y Santanelli et al. (50). En general, los estudios que
abordan aquellas faloplastias basadas en colgajos libres reportan un mayor porcentaje de
participantes con dicha sensibilidad, mientras que aquellas faloplastias basadas en colgajos
pediculados tienen porcentajes mas bajos de pacientes con sensibilidad téctil en el neofalo.

La sensibilidad erégena del neofalo fue comunicada por un total de 8 estudios (266
pacientes) (39, 45, 48, 61, 62, 67,70, 93). En su mayoria, los estudios reportaron el nimero
total de pacientes que cuentan con sensibilidad erégena en el neofalo (variable dicotémica
si/no) (45, 48, 61, 62, 67, 70), aunque existe una gran variabilidad entre estudios, lo que
resulta en un amplio rango (0-100%). Los porcentajes més bajos se concentran en los
estudios mds antiguos (antes de los 2000) mientras que los estudios mds recientes que
reportan este dato lo sitian en el 100%.

La capacidad para alcanzar el orgasmo fue recogida por un total de 10 estudios (861
pacientes) (39,48,64,70,80,84,88,91-93), aunque de un modo muy distinto, desde haciendo
mencidn a que aquellos que han mantenido relaciones sexuales han alcanzado el orgasmo,
pero sin precisar cuantos concretamente (64), poniendo de relieve que nadie informé de
problemas o dificultades en lo relativo a los orgasmos (91), indicando la capacidad para
alcanzar el orgasmo en general (80, 84, 92), subdividiendo los resultados en funcién de si
es conseguido a través de masturbaciéon o durante el coito (39, 48, 88), o informando de
los cambios percibidos en la capacidad orgdsmica (70, 88, 93). Los porcentajes oscilaron
entre el 35,3 y el 100%, siendo el porcentaje mds bajo el reportado por Falcone et al.
(80), mientras que estudios como el de Garcia et al. (70) indicaron que el 100% de los
pacientes operados con la técnica RFFF sin coaptacién nerviosa y con la técnica con
colgajo suprapubico pediculado alcanzaron el orgasmo post-operatoriamente.

1. Capacidad de ereccion del neofalo

Las RS de Wang (20) y Ozer (29) recogieron informacion sobre estas variables, en funcién
del tipo de colgajo (RFFF, RFFF con stent 6seo, colgajos libres no basados en el antebrazo
y colgajos pediculados). Uno de los estudios primarios procedentes de la actualizacion
también informé sobre la capacidad de ereccidn del neofalo o la capacidad de penetracion
(37). En la tabla 15 se muestra qué estudios, cuantos pacientes y los resultados para estas
variables resultado.
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Tabla 15. Resultados sobre capacidad de ereccién del neofalo y penetracion en las relaciones sexuales

N
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. Tipo de . . Capacidad de ereccion del neofalo / Penetracién en las
Autor, ano N ; Empleo / Tipo de prétesis .
faloplastia relaciones sexuales
8 (36,4%) han mantenido relaciones sexuales con penetracion (estoos
pacientes tenian movimiento muscular y utilizaban la contraccion muscular
para endurecer el pene y/o mover el pene durante las relaciones sexuales).
» Colgajo libre del o » o 2 (9,1%) penetracidn, pero no pudieron mantener el neofalo dentro debido
Vesely et al. 20072 (60) 22 mushculo dorsal e Sin implantacion de protesis. a su corta longitud
ancho
3 (13,6%) no han mantenido relaciones sexuales
6 (27,3%) el neofalo era demasiado ancho, demasiado pequefio o
demasiado blando para hacer posible la penetracion
L Colgajo * Protesis implantada en el 35% de los pacientes (n=48) : . »
Djordjevic et al. 2018? e - . . L . 29 (60,4%) han mantenido relaciones sexuales con penetracion completa
(1) ¢ Protesis maleables en n:29 pacientes, prétesis inflables en n=19 pacientes y de tres totalmente adecuadas (con protesis)
del dorsal ancho componentes en n=19 pacientes.
Colgajo pediculado
Colgajo
a abdominal inferior e Prétesis implantada en el 100% de los pacientes (n=12).-Implantacién de prétesis 10 (83,33%) reportan haber mantenido relaciones sexuales con
Noe et al. 19742 (84) 12 . ) , P s
de linea media temporales en el tunel dérmico del neofalo. penetracion
bipediculado
. A i 0, 1 — . .
Bettocchi et al. 2005 Colgajo de Ia. e Prétesis en el 20% de los pacientes (n=17; 8, maleable; 9, Dynaflex) Blelenes sowals co pens sl
(85) 85 pared abdominal Protesis maleable Unica se inserté durante la primera parte de la serie, a partir de 1997 16 (18,8%) sin protesis de pene
anterior se colocd una sola prétesis de pene (Dynaflex, AMS, Minnetonka, MI, EE.UU.) P P P
Diferentes técnicas
157 RFFF: 90 e Protesis implantada en el 100% de los pacientes (n=247).
Falcone et al. 20182(92) 247  colgajo pubico » Todos dispositivos inflables de tres piezas (AMS 700 CX, AMS 700 CXM/R, Coloplast 97 de 104 respondedores (77 %) relaciones sexuales con penetracion
infraumbilical Titan) o la variedad de dos piezas AMS Ambicor).
e Protesis implantada en el 19% de los pacientes (n=14). 9 i i6
de Rooij et al. 2021°(37) 74 RFFF: ALT: SCIP p o p ( ) 36 (48,6%) reportan la falta de capacidad de penetracién como el aspecto

¢ No se indica tipo de proétesis

Abreviaturas: M: Media; NR: no reportado; RFFF: colgajo libre radial del antebrazo; ALT: colgajo anterolateral del muslo; SCIP: colgajo perforante de la arteria circunfleja iliaca superficial.
* Estudios con diferentes grupos de pacientes dependiendo del colgajo.
1 Estudios incluidos en la revision sistemética de Wang et al. (20).

2 Estudios incluidos en la revision sistematica de Ozer et al. (29).

3 Estudios que actualizan la revision sistematica de Wang et al. (20).
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Con referencia a la capacidad de ereccion del neofalo o posibilidad de penetracién en
las relaciones sexuales, un total de 10 estudios reportaron dicho resultado (934 pacientes)
(37,51,58,60,61,64,84,85,91,92). El rango de porcentajes de pacientes que reportan haber
mantenido relaciones sexuales con penetracién en ocho de los estudios es amplio, desde
el 21,2% (29/137) reportado por Djordjevic et al. (91) hasta el 100% (18/18) reportado
por Ranno et al. (58). Ademas, el estudio de Papadopulos et al. (51) informa de la calidad
percibida por parte de los pacientes con respecto a sus relaciones sexuales con penetracion,
y el estudio de Rooij et al. (37) informa de que la falta de capacidad de penetracion es para
el 48,6% el aspecto mas insatisfactorio del resultado.

3. Satisfaccion con la estética del neofalo y satisfaccion general

Las RS de Wang (20) y Ozer (29) recogieron informacion sobre estas variables, en funcién
del tipo de colgajo (RFFF, RFFF con stent 6seo, RFFF combinado con otros colgajos
y colgajos pediculados). Uno de los estudios primarios procedentes de la actualizacion
también informé sobre aspectos de satisfaccion (37). En la tabla 16 se muestra qué estudios,
cuantos pacientes y los resultados reportados para estas variables resultado.
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Tabla 16. Resultados sobre satisfaccion (con la estética del neofalo y general)

]
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Abreviaturas: Me: Mediana; NR: no reportado; RFFF: colgajo libre radial del antebrazo; ALT: colgajo anterolateral del muslo; SCIP: colgajo perforante de la arteria circunfleja iliaca superficial; UL: alargamiento uretral.
* Estudios con diferentes grupos de pacientes dependiendo del colgajo.

! Estudios incluidos en la revision sistemética de Wang et al. (20).

2 Estudios incluidos en la revision sistematica de Ozer et al. (29).

° Estudios que actualizan la revision sistematica de Wang et al. (20).
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Al respecto de la satisfaccion con la estética del neofalo, un total de 8 estudios
reportaron dicho resultado (354 pacientes) (61, 65-68, 70, 71, 75). En 6 de ellos (310
pacientes), se reporta el porcentaje de personas satisfechas, que va desde el 21,1% (68)
hasta mas del 95% (65, 67, 71). En el estudio de Garcia et al. se calculé la media de la
satisfaccion de los participantes en una escala en base 10, resultando esta entre 8,1 y 9,6,
segun el tipo de colgajo (70),y en el estudio de van der Sluis et al. se informé del resultado
estético segun el cirujano, que calificé como excelente al 63,2% de los casos (75).

En relacion con la satisfaccion sexual, un total de 4 estudios (37,71, 88, 93) reportaron
dicho resultado, que oscila entre el 28% (93) y el 78,3% (71). Por su parte, tres estudios
abordan la satisfaccion general (115 pacientes) (61, 70, 80), siendo reportada por parte de
dos estudios (90 pacientes) como el porcentaje de pacientes satisfechos (concretamente
un 471% (80) y un 93% (61), respectivamente). El otro estudio (70) calculé la media de la
satisfaccion de los pacientes en una escala en base 10, cuyos resultados oscilaron entre 8,7
y 9,4, seglin el tipo de colgajo.

4. Capacidad de miccion en bipedestacion

La RS de Wang (20) recogi6 informacion sobre esta variable, en funcion del tipo de colgajo
(RFFF, RFFF con stent 6seo, RFFF combinado con otros colgajos y colgajos libres no
basados en el antebrazo). Uno de los estudios primarios procedentes de la actualizacion
también informé sobre la capacidad de miccion en bipedestacion (37). En la tabla 17 se
muestra qué estudios, cudntos pacientes y los resultados reportados para estas variables
resultado.

Tabla 17. Resultados sobre la capacidad de miccién en bipedestacion

Autor, aio N Tipo de faloplastia Capacidad de miccion en bipedestacion

Colgajo libre fasciocutaneo del antebrazo radial (RFFF)

Matti et al. 1988 (44) 5 RFFF 2 (40%)

Fang et al. 1994 (46) 56 RFFF 40 (71,4%)

Garaffa et al. 2010a’ (65) 83 (72,2%) que tenian continuidad uretral
. 115 RFFF ) ; . >

(total phallic) pudieron orinar en bipedestacion

RFFF, con stent 6seo

Kim et al. 2010 (67) 70  RFFF, con stent 6seo 70 (100%)

Song et al. 2011 (68) 19  RFFF, con stent 6seo 6 (31,6%)

RFFF, combinado con otro colgajo

Garaffa et al. 2010b’ (66) RFFF dentro de un colgajo pubico

(total urethral) 12 pediculado Jeloge

o cor Skl 2L 20T 1y EEYF ok ceurcooa RO 17005

Colgajos libres no basados en el antebrazo

Dabernig et al. 2006’ (55) 5 Colgajo libre de peroné 5 (100%)

Diferentes técnicas

de Rooij et al. 20212 (37) 74 RFFF; ALT; SCIP 37/51 (73%) (faloplastia con UL)

Abreviaturas: RFFF: colgajo libre radial del antebrazo; ALT: colgajo anterolateral del muslo; SCIP: colgajo perforante de la arteria circunfleja iliaca superficial; UL:
alargamiento uretral.

! Estudios incluidos en la revision sistematica de Wang et al. (20);

2 Estudios que actualizan la revision sistematica de Wang et al. (20).
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Sobre la capacidad de miccidn en bipedestacion, un total de 9 estudios reportaron
dicho resultado (382 pacientes) (37, 44, 46, 55, 65-68, 75), variando los porcentajes de
éxito informados en cada estudio desde los valores mas bajos en torno al 35% (44, 68), a
valores medios de un 70-90% (37,46, 65,75), e incluso alcanzando el 100% (55, 66, 67). Los
porcentajes mas elevados se encuentran entre las intervenciones llevadas a cabo con RFFF
combinado con otro colgajo (66, 75).

S. Calidad de vida general
Ninguna de las RS incluidas reportaron datos sobre calidad de vida general.
6. Salud mental (estado emocional, discordancia de género, disforia de género)

Ninguna de las RS incluidas reportaron datos relacionados con la salud mental (estado
emocional, discordancia de género, disforia de género ...).

7. Arrepentimiento de haberse sometido a la cirugia o detransicion

Ninguna de las RS incluidas reportaron datos sobre el arrepentimiento de haberse sometido
a la faloplastia o detransicion.

8. Conductas suicidas (ideacion suicida, intentos de suicidio, suicidio)

Ninguna de las RS incluidas reportaron datos sobre conductas suicidas (ni sobre ideacion
suicida, intentos de suicidio, o suicidio en si mismo).

4.7. Estudios en marcha

No se detectaron estudios en marcha en la primera bisqueda realizada (anexo A).
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5. Discusion

5.1. Discusidon de la metodologia

La estrategia de busqueda preliminar especifica, disefiada por una documentalista,
combind términos libres y descriptores, agrupando todos los sinénimos relevantes para
nuestro objetivo, y se adapté para recuperar la informacion en las bases de datos generales
recomendadas en los principales manuales (95). Ante las referencias encontradas (entre
las que se encontraban tanto revisiones sistemdticas como estudios observacionales
retrospectivos o series de casos, pero en ningin caso ECA, estudios cuasiexperimentales,
o estudios observacionales con grupo de comparacion), se decidio responder a la pregunta
PICOD realizando una revision de revisiones. Para ello, se disefi¢ una buisqueda especifica
para recuperar revisiones sistematicas. Esta busqueda se ejecuté en dos bases de datos,
Medline, recomendada en todos los documentos metodoldgicos, y Epistemonikos, base de
datos bibliografica especializada en RS y considerada la mayor fuente de RS relevantes
parala toma de decisiones en salud (96). Asimismo, se recupero y proceso sistematicamente
toda la bibliografia de las RS incluidas. Complementariamente, debido a que la bisqueda
de la RS considerada de mayor relevancia abarcaba hasta diciembre de 2020, se decidi6 su
actualizacion a través de una busqueda de estudios primarios hasta febrero de 2024. Por
todo ello, la busqueda ejecutada se considera suficientemente exhaustiva, por lo que se
considera que no se ha perdido ningin estudio relevante.

En relacion con las variables de resultado, el hecho de haber llevado a cabo una
priorizacion de variables garantiza la pertinencia de las variables incluidas en el anélisis.
La valoracion clinica de la relevancia de las mismas constaté que las y los profesionales
clinicos consideran relevantes para la toma de decisiones un alto nimero de variables,
lo que da cuenta de la complejidad y variedad de aristas a tener en cuenta a la hora de
realizar la toma de decisiones.

En el dambito de la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias habitualmente solo se utilizan
RS de alta calidad (97) y estudios de cardcter comparativo, sin embargo la no existencia de
estudios comparativos pese a la gran cantidad de estudios primarios identificados, hizo que
se tomara la decision de partir de los resultados de las RS disponibles de mayor calidad. La
actualizacion de la RS més completa también se realizé con el mismo tipo de estudios, es
decir, series de casos al no haber otra evidencia disponible sobre la seguridad y efectividad
de la faloplastia.

Las variables relacionadas con la seguridad se analizaron a través de un MA de efectos
aleatorios de la proporcidn de eventos para cada una de las complicaciones identificadas
(pérdida total y parcial del colgajo, fistulas y estenosis uretrales), para proporcionar un
estimador conjunto de los eventos asociados a la faloplastia. En el caso de las variables
de efectividad, la heterogeneidad tanto en su naturaleza como en los niveles de medicion
hizo que la sintesis de resultados entre los estudios representase una dificultad. Los niveles
de medicion de las variables comprendian desde respuestas de tipo dicotomico (si/no),
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alguna escala de valoracién (entre 0-2 o en base 10), o una comparacién pre-post, hasta
un resultado en base a una escala Likert de frecuencia (nunca, a veces, a menudo, muy a
menudo,siempre). Ademads, la falta de medidas de resultado estandarizadas informadas por
los pacientes para la faloplastia limitd atin mas la sintesis de los resultados de efectividad.
Asimismo, también se conoce la existencia de heterogeneidad en el periodo de seguimiento
de los casos tanto entre los estudios, como incluso intra-estudio (sobre todo en el caso
de estudios retrospectivos). Es por ello que no se consideré adecuado llevar a cabo una
sintesis cuantitativa de los datos, por lo que se optd por una sintesis cualitativa, con una
descripcidn narrativa de los resultados.

5.2. Discusioén de los estudios incluidos

Con respecto a la valoracién de la calidad de la evidencia, se empled la herramienta
AMSTAR para RS, resultando las 3 RS seleccionadas de calidad moderada, y para los
estudios primarios se empled la escala de valoracién de la calidad de la evidencia en series
de casos disefiada por el IHE, con puntuaciones que oscilaron entre 12y 17

Con relacion a la calidad y riesgo de sesgo de las tres RS seleccionadas (20, 28, 29),
cabe mencionar que ninguna valoro la probabilidad de sesgo de publicacion, ni se declaré
la existencia de conflicto de interés de cada uno de los estudios incluidos. Ademas, ni en
la RS de Ozer et al. (29), ni en la de Ortengren et al. (28), resultaba aplicable el analisis
agregado de resultados.

Asimismo, la valoracién de calidad de los estudios compendiados en cada una de las
RS fue calificada por parte de los autores de las mismas como de calidad baja o limitada.
Concretamente, Wang et al. (20) identificaron como fuentes de sesgo mas comunes de los
estudios: el sesgo de seleccidn, el cegamiento y los factores de confusion. Ademas, estos
autores informaron de que la RS estd limitada por la falta de robustez de los estudios
incluidos, sefialando que los estudios primarios incluidos adolecen de disefios de estudio
débiles, heterogeneidad en el tratamiento y falta de consistencia en la medicion e informe
de los resultados (20).

A nivel de disefio de los estudios, todos los estudios incluidos en las RS seleccionadas
fueron series de casos prospectivas o retrospectivas, y no hubo estudios comparativos que
informaran resultados separados para diversas técnicas.

Al respecto de la calidad de la evidencia de los 11 estudios primarios incluidos
procedentes de la actualizacion de la RS de Wang, todos ellos comparten tres aspectos que
afectaron negativamente a la misma: su naturaleza retrospectiva, que recogieron datos de
un unico centro y que los evaluadores de resultados carecieron de cegamiento respecto a la
intervencion. Asimismo, algunos estudios no definieron claramente el objetivo de estudio
(34,35), las caracteristicas de los pacientes incluidos (7,35, 36), los criterios de elegibilidad
(7,35), la intervencion (34,37) o las fuentes de financiacion (7, 38).

Esto significa que, pese a que existe un alto nimero de estudios publicados al respecto,
la calidad de la evidencia en base a la que plantearse la toma de decisiones es muy baja.
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Con respecto a la poblacion sobre la que se ha realizado la faloplastia, pese a que
en el protocolo y en la PICOD se plante6é que esta la conformarian personas que se
someten a una cirugia genital masculinizante (mujer a hombre) y que cumplen los criterios
definidos por la WPATH -7° version- (4) para poder ser intervenidos a este nivel, no se
pudo comprobar que todos los pacientes incluidos en esta sintesis de evidencia cumpliesen
dichos criterios, ya que es una informacién no facilitada por las RS y tampoco siempre
explicitada en los estudios primarios.

En relacién con la intervencion, tal y como ya se alert6 en el apartado introductorio,
se ha constatado un alto nimero de combinaciones y variaciones que pueden incluirse
bajo el término faloplastia (tanto a nivel de procedencia del colgajo, subprocedimientos
incluidos, como nimero de estadios o etapas quirtrgicas en los que se lleva a cabo), dado
el alto nivel de individualizacién de la técnica para cada caso. Aunque este hecho puede
ahondar en la dificultad de sintesis de la evidencia, haber tenido en cuenta un tnico tipo
de colgajo habria supuesto una mirada mucho mas reducida y artificialmente uniforme
sobre la realidad de esta compleja intervencion. De hecho, ni siquiera la actualizacién mds
recientemente publicada de las normas de atencion de la WPATH -8 version- (98) define la
faloplastia de manera univoca, sino que recogen la informacién y resultados provenientes
de todo tipo de faloplastias (entendiendo como tal aquella intervencién quirdrgica con o
sin escrotoplastia, con o sin alargamiento uretral, con o sin proétesis testicular y/o del pene,
y con o sin colpectomia).

Por otra parte, cabe destacar que las RS seleccionadas no cubren todas las posibles
variables de resultado consideradas relevantes, pero si una gran parte (11 de 22),
concretamente pérdida total y parcial del colgajo, fistulas y estenosis uretrales para
seguridad; y sensibilidad tactil del neofalo, sensibilidad erdgena del neofalo, capacidad
para alcanzar el orgasmo, capacidad de ereccidn o posibilidad de penetracion en el acto
sexual, satisfaccion con la estética del neofalo, satisfaccion general y capacidad de miccion
en bipedestacion, para efectividad.

5.3. Discusidn de los resultados de seguridad

Las variables de seguridad analizadas fueron la tasa de pérdida del colgajo (tanto total
como parcial),y la tasa de complicaciones uretrales como la aparicion de estenosis o fistulas
urinarias; todas ellas consideradas como variables criticas/importantes a la hora de evaluar
la seguridad de la intervencion quirdrgica de faloplastia. Cabe resefiar que la calidad de
los estudios en los que se basan estas evaluaciones es baja puesto que se corresponden con
series de casos, por lo que existe un riesgo de sesgo importante, y sus resultados deben ser
tomados con cautela.

Los estudios incluidos reportaron que la pérdida total del colgajo fue menos frecuente
que la pérdida parcial, aunque con rangos muy amplios, con una tasa conjunta calculada
a través del MA de 3,3% (rango: 0-40%) y del 11,6% (rango: 0-50%), respectivamente.
Esta gran amplitud puede ser debida a la elevada heterogeneidad de los estudios incluidos
tanto por el tipo de colgajo empleado para la realizacion de la faloplastia, como el nimero
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de pacientes incluidos, que oscilé desde 5 pacientes incluidos (44, 50, 55, 81) hasta 280
pacientes (64). Asimismo, habria que indicar que el ano de publicacién de los estudios
puede incidir en esta heterogeneidad puesto que se han incluido estudios realizados
desde el afio 1988 (44) hasta el afio 2023 (35, 42, 43), y la técnica de faloplastia ha ido
evolucionado y mejorando a lo largo de los afios. El tipo de faloplastia que cuenta con
proporciones mayores de pérdida total del colgajo es aquella que utiliza RFFF junto con
otro colgajo, al tiempo que es el tipo de faloplastia que cuenta con menores proporciones
de pérdida parcial.

Se observa que la seleccion del tipo de colgajo ha evolucionado a lo largo del tiempo,
con una preponderancia inicial de abdominales pediculados y la adopcién mads reciente
del colgajo anterolateral del muslo inervado. El tipo de reconstruccién de faloplastia
mas frecuente en el andlisis de Wang et al. (20) fue el RFFF, realizado en el 75,1% de los
casos, ya sea como colgajo fasciocutdneo, con un stent cartilaginoso o tomado con hueso,
o combinado con otro colgajo. De hecho, segtin algunos autores, el RFFF es el colgajo de
eleccion en la faloplastia para personas con disforia de género (MaH) (99).

Las complicaciones uretrales fueron las complicaciones mas frecuentes tras la
intervencion e incluyen, principalmente, la aparicion de fistulas y estenosis. El rango de
porcentajes de formacion de fistulas fue muy amplio (0-87%), siendo la tasa conjunta de
fistula uretral calculada a través del MA de 34,4 %. Por su parte, la tasa conjunta de apariciéon
de estenosis calculada a través del MA fue del 277%, con un rango también muy amplio
entre estudios (rango: 0-81%). Nuevamente cabe resefiar la elevada heterogeneidad de
los estudios, tanto por el tipo de colgajo empleado para la realizacion de la faloplastia, el
nimero de pacientes incluidos que oscilé desde 5 pacientes incluidos (44, 50, 55, 81) hasta
280 pacientes (64), como por el afio de realizacion, con estudios desde 1988 (44) hasta los
mas recientes del afio 2023 (35, 42,43). Es por ello que ha de discutirse con detalle con los
pacientes la verdadera necesidad de un alargamiento uretral.

Seglin algunos autores, las complicaciones uretrales de la faloplastia son mas altas
entre los pacientes con disforia de género (MaH) en comparacién con la poblacién
masculina (39,4% frente a 24,8%), debido a las consideraciones anatdmicas tnicas en la
poblacién con disforia de género. La diseccion y preparacion de la uretra femenina nativa
es inherentemente mads dificil que la creacién de una anastomosis con un mufién de pene
y una uretra bien vascularizada en posicion anatomica (por ejemplo, después de una
amputacion traumatica del pene) (100).

Complementariamente, cabe destacar la elevada tasa global de complicaciones tras
la intervencién, con porcentajes del 76,5% (1282 complicaciones notificadas en 1676
pacientes) reportada por Wang et al. (20). En este sentido, ademads, indicar que algunos
estudios incluidos en esta RS no informaron sobre las complicaciones posoperatorias
en su totalidad y muchos no compilaron las complicaciones de todos los pacientes. Con
todos los estudios que informaron sobre las complicaciones posoperatorias (lo que incluia
tanto pérdida parcial y total del colgajo, y complicaciones uretrales, como hematomas,
abscesos, dehiscencias, etc.), estos autores realizaron un metandlisis, encontrando una
heterogeneidad muy elevada, con valores de 1> de 93,76, por lo que emplearon un modelo
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de efectos aleatorios obteniendo un resultado global de complicaciones del 81,27% (20).
Cuando realizaron un analisis estratificado de subgrupos que compara la reconstruccion
en una sola etapa frente a la reconstruccion en etapas multiples encontraron que la tasa
general de complicaciones fue menor de un modo estadisticamente significativo para la
reconstruccion en etapas (de cualquier tipo) (73% vs 85% para los pacientes en una sola
etapa) (20).

5.4. Discusion de los resultados de efectividad

Dos de las revisiones sistemdticas que cumplieron con los criterios de calidad para
ser incluidas (20, 29) recogieron variables de efectividad. Concretamente reportaron
resultados sobre siete de las variables de resultado priorizadas: sensibilidad tactil del
neofalo, sensibilidad erdgena del neofalo, capacidad para alcanzar el orgasmo, capacidad
de ereccion o posibilidad de penetracion en el acto sexual, satisfaccion con la estética del
neofalo, satisfaccion general y capacidad de miccion en bipedestacion. No reportaron datos
de calidad de vida general, salud mental, arrepentimiento de haberse sometido a la cirugia
o detransicion ni conductas suicidas. Asimismo, dos estudios primarios provinientes de la
actualizacion de Wang se incluyeron para dar respuesta a este dominio (37,39). Por tanto, los
resultados compendiados responden a la pregunta de investigacion de manera parcial. En
este sentido, pese a que ciertas variables no hayan sido recogidas por las RS seleccionadas,
ello no implica necesariamente que no hayan sido reportadas por los estudios primarios,
sino que excedian el alcance y objetivo de dichas RS.

En general, los resultados de efectividad relacionados con la funcionalidad y la estética
del neofalo no han sido estudiados adecuadamente (20). La variabilidad en los indices
informados por los estudios para cada una de las variables de efectividad (porcentajes,
valoraciones en base 10, valoraciones de 0 a 2, etc.) hace que la sintesis de evidencia
cuantitativa realizada sea muy limitada. Asimismo, existen diferencias en el marco temporal
al cual hacen referencia las variables (en el momento actual, en las tltimas 4 semanas...),
en quién ha reportado las variables (principalmente los pacientes, pero en algin caso se
ofrece una valoracion por parte del profesional clinico). Ademas, las variables reportadas
por los pacientes no han sido recogidas con cuestionarios que cuenten con una validacién
empirica que los respalde (29) sino que han sido creados ad hoc,y en muchos estudios el
numero de respondedores finales a los cuestionarios es inferior al numero total de casos
inicialmente seleccionados, lo que puede suponer un sesgo de desgaste.

Asimismo, también cabe destacar que hay pocos estudios que comparen los valores de
resultado pre-post intervencion cuando podria haber sido pertinente hacerlo (por ejemplo,
con respecto a la satisfaccion general o la capacidad para alcanzar el orgasmo). Asimismo,
la falta de estudios comparativos dificulta la seleccion de técnicas preferentes (29).

En definitiva, los resultados funcionales y estéticos han sido informados de manera
inconsistente, lo que los convierte en dificiles de comentar debido a la falta de cuestionarios
validados para evaluar estos resultados (29) y pueden no ser representativos de toda la
poblacion de pacientes (20).
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5.5. Discusion de las implicaciones de los resultados para la
practica clinica y necesidades de investigacion futura.

Los resultados de este informe estan limitados por la calidad muy baja de los estudios
incluidos, correspondiéndose en su mayoria con series de casos retrospectivos. La ausencia
ademds de estudios con grupo comparador no permiten determinar si el balance riesgo-
beneficioresultaafavor o en contrade laintervencion en comparacion con otras alternativas.
Por lo tanto, seria necesaria la realizacion de estudios con grupo comparador que posibiliten
el andlisis del balance riesgo-beneficio frente a otras alternativas terapéuticas.

En ausencia de tales estudios, la elaboracién de recomendaciones sobre las
intervenciones a indicar en el manejo clinico de casos de disforia de género (mujer a
hombre) deberian tener en cuenta los resultados publicados con relacién a otras alternativas
terapéuticas (metaidoioplastia, tratamiento hormonal, acompafiamiento psicoldgico,
diferentes combinaciones de estos abordajes, etc.).

Ya que toda la evidencia identificada en este informe proviene de series de casos,
retrospectivas en su mayoria, podria ser de interés disponer de un registro especifico de
la condicién disforia de género con unos criterios de criterios de inclusion y exclusion
minimos que incluyera a los pacientes con esta condicion que reciben cualquier abordaje
terapéutico que pueda inducir resultados en salud. Este tipo registros en base a una
condicion de salud especifica han demostrado su utilidad para determinar la eficacia clinica,
hacer seguimiento de la seguridad y los dafios, y/o medir la calidad de la atencién, en
situaciones en las que la realizacion de ECA es complicada, como es el caso de esta cirugia
(101). El valor de los registros puede ser diferente segun la perspectiva que se adopte. Para
el personal clinico, por ejemplo, los registros pueden recopilar datos sobre la presentacion
de la condicién en un gran nimero de pacientes produciendo asi una imagen real de la
situacion, el estado actual de practicas de tratamiento y sus resultados; mientras que para
pacientes y organizaciones de pacientes, el registro puede aumentar la comprension de la
historia natural de una enfermedad, contribuir al desarrollo de pautas de tratamiento o
facilitar la investigacion sobre las terapias (101).

Ademas, los registros incorporan medidas de resultados estandarizadas u otros
estdndares de datos, que ayudaria a informar sobre las complicaciones y resultados de
efectividad con respecto a la intervencion de faloplastia. Esta falta de estandarizacion ha
sido sefialada por diferentes autores como critica a la hora de evaluar las necesidades
especificas de la poblacion con disforia de género (9). Es decir, debe disponerse de
cuestionarios validados que permitan registrar las variables de resultados, tanto de
seguridad, como funcionales y estéticos de un modo estandarizado y fiable.

Asimismo, algunos autores sefialan que el seguimiento urolégico de por vida es
de suma importancia ya que se desconocen los efectos a largo plazo de muchas de las
variables de seguridad como, por ejemplo, el efecto de una neouretra sobre la funcion
vesical, lo que junto con la alta propension a la recurrencia de estenosis y fistulas urinarias
haria necesario un seguimiento a largo plazo de estos pacientes (102).
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6. Conclusiones

e Laintervencion quirdrgica de faloplastia como cirugia genital masculinizante es un
procedimiento altamente individualizado en funcién de los objetivos planteados:
en base a diferentes colgajos, con diferentes subprocedimientos que la componen,
con o sin alargamiento uretral, con o sin protesis erectil, realizada en una o varias
fases, etc. lo que implica una gran variabilidad en la intervencion en si misma y
dificulta enormemente la homogeneizacién y sintesis de resultados.

¢ Laevidencia encontrada con respecto a la efectividad y seguridad de la faloplastia
en personas con disforia de género (mujer a hombre) provienen de series de casos,
por lo que la fiabilidad de sus resultados es muy baja.

e Con relacion a las variables de seguridad, la intervenciéon de faloplastia podria
causar porcentajes de complicaciones uretrales del 34,4% (IC95%:de 274 a41,7%)
para fistulas, y del 277% (IC 95%: de 22,1 a 33,7%) para estenosis; y porcentajes
de pérdida total del colgajo de 3,3% (IC 95%: de 2,0 a 5,0%), y del 11,6% (IC
95%:de 8,0 a 15,9%), para pérdida parcial del colgajo, pero la evidencia de la que
provienen estos resultados es muy incierta.

e Ladisparidad en la naturaleza y niveles de medicion de las variables de efectividad
entre los estudios, junto con la falta de cuestionarios estandarizados y el posible
sesgo en el reporte de resultados de algunos estudios, imposibilita una sintesis
cuantitativa de los resultados de efectividad con minimas garantias.

¢ La baja calidad de la evidencia disponible y la ausencia de grupo comparador no
permiten determinar si el balance riesgo-beneficio resulta a favor o en contra de la
intervencion frente a las posibles alternativas existentes (metaidoioplastia u otros
manejos de la disforia de género).
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Anexos

Anexo A.

Estrategia de busqueda A

La busqueda bibliografica preliminar se ha realizado en septiembre de 2022 con una
estrategia de busqueda especifica, en las siguientes bases de datos:

BASES DE DATOS BIOMEDICAS

Cochrane Library (Wiley) septiembre 2022

ID

#1

#2

#3
#4
#5
#6
#7

#8

#9

#10
#11

#12

Términos de busqueda

((gender N1 transition) or (gender NEAR/1 transitioning) or (gender NEAR/1 affirmative) or
(gender NEAR/1 incongru®) or (Sex NEAR/1 Change) or (sex NEAR/1 transformation) or (gender
NEAR/1 Change) or (gender NEAR/1 confirmation) or (trans NEAR/1 gender) or transgender*

or transsexual* or transpeople or (trans NEAR/1 people) or transpopulation or trans-population
or transsex* or trans-sex* or (gender NEAR/1 dysphoria) or (gender NEAR/1 identity NEAR/1
disorder) or (gender NEAR/1 identity NEAR/1 disorders)):ti (Word variations have been searched)

((gender N1 transition) or (gender N1 transitioning) or (gender N1 affirmative) or (gender N1
incongru®) or (Sex N1 Change) or (sex N1 transformation) or (gender N1 Change) or (gender
N1 confirmation) or (trans N1 gender) or transgender* or transsexual* or transpeople or (trans
N1 people) or transpopulation or trans-population or transsex* or trans-sex* or (gender N1
dysphoria) or (gender N1 identity N1 disorder) or (gender N1 identity N1 disorders)):ab (Word
variations have been searched)

(female N2 male):ti (Word variations have been searched)

(trans N1 man):ti,ab,kw (Word variations have been searched)

#1 OR #2 OR #3 OR #4

MeSH descriptor: [Sex Reassignment Surgery] explode all trees

MeSH descriptor: [Urologic Surgical Procedures] explode all trees

MeSH descriptor: [Reconstructive Surgical Procedures] explode all trees

((surger* or surgic*) AND (sex NEAR/1 reassignment) or confirm* or (gender NEAR/1
confirmation) or change or (sex NEAR/1 change) or (sex NEAR/1 reconstruct®) or reassignment

or assignment or affirm* or (gender NEAR/1 affirmat*) or transmasculine or (masculiniz* NEAR/1
genital) or (transmasculine NEAR/1 bottom)):ti,ab,kw (Word variations have been searched)

(phalloplast* or neophallus or neophalloplast®):ti,ab,kw (Word variations have been searched)
#6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10

#5 AND #11 with Cochrane Library publication date from Jan 2012 to present
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N.° de items

200

476

511

8323

9750

587572

4

600530

234

97



Ovid MEDLINE(R) ALL (Ovid) <1946 to September 07, 2022>

ID

10

11

12

Términos de busqueda

Sexual and Gender Disorders/ or Transgender Persons/ or transsexualism/ or gender dysphoria/

((gender adj transition) or (gender adj transitioning) or (gender adj affirmative) or (gender adj
incongru®) or (Sex adj Change) or (sex adj transformation) or (gender adj Change) or (gender
adj confirmation) or (trans adj gender) or transgender* or transsexual* or transpeople or (trans
adj people) or transpopulation or trans-population or transsex* or trans-sex* or (gender adj
dysphoria) or (gender adj identity adj disorder) or (gender adj identity adj disorders)).ab;ti.

(female adj2 male).ti. or (trans adj man).ti,ab.

1or2or3

Sex Reassignment Surgery/ or Urologic Surgical Procedures/ or Reconstructive Surgical
Procedures/

((surger* or surgic*) and ((sex adj reassignment) or confirm* or (gender adj confirmation) or
change or (sex adj change) or (sex adj reconstruct®) or reassignment or assignment or affirm*
or (gender adj affirmat”) or transmasculine or (masculiniz* adj genital) or (transmasculine adj
bottom))).ab,ti.

(phalloplast* or neophallus or neophalloplast*).ab,ti.
Sor6or7

4and 8

limit 9 to ((“young adult (19 to 24 years)” or “adult (19 to 44 years)” or “young adult and adult
(19-24 and 19-44)” or “middle age (45 to 64 years)” or “middle aged (45 plus years)” or “all aged
(65 and over)” or “aged (80 and over)”) and (english or spanish) and (yr="2012 -Current”))

limit 10 to (comment or editorial or letter)

10 not 11

Embase (Ovid) <1974 to 2022 september 07>

ID

10

11

98

Términos de busqueda

sex transformation/ or transsexualism/ or gender dysphoria/ or transgender/

((gender adj transition) or (gender adj transitioning) or (gender adj affirmative) or (gender adj
incongru®) or (Sex adj Change) or (sex adj transformation) or (gender adj Change) or (gender
adj confirmation) or (trans adj gender) or transgender* or transsexual* or transpeople or (trans
adj people) or transpopulation or trans-population or transsex* or trans-sex* or (gender adj
dysphoria) or (gender adj identity adj disorder) or (gender adj identity adj disorders)).ab;ti.

(female adj2 male).ti. or (trans adj man).ti,ab.
for2or3

sex reassignment/ or urologic surgery/ or reconstructive surgery/

((surger* or surgic*) and (confirm* or (gender adj confirmation) or change or (sex adj change)
or (sex adj reconstruct*) or reassignment or assignment or affirm* or (gender adj affirmat*) or
transmasculine or (masculiniz* adj genital) or (transmasculine adj bottom))).ab;ti.

(phalloplast* or neophallus or neophalloplast®).ab,ti.
S5or6or7

4and 8

limit 9 to (embase and (english or spanish) and yr="2012 -Current” and (adult <18 to 64 years>
or aged <65+ years>))

limit 10 to (editorial or letter or note)

10 not 11

N.° de items

9547

13593
12957

27364

69238

202926
629
269460

2042

511
14

497

N.° de items

15956

17325
14723
34959

28647

331586
868
3568236

3203

576
12

564
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CINAHL (Ebsco). September 2022

ID

St

s2
S8
S4

S5

S6

S7

S8

S9

Términos de busqueda

MH “Sexual and Gender Disorders” or “Transgender Persons” or transsexualism or “gender
dysphoria”

Tl ( (gender N1 transition) or (gender N1 transitioning) or (gender N1 affirmative) or (gender N1
incongru®) or (Sex N1 Change) or (sex N1 transformation) or (gender N1 Change) or (gender
N1 confirmation) or (trans N1 gender) or transgender* or transsexual* or transpeople or (trans
N1 people) or transpopulation or trans-population or transsex* or trans-sex* or (gender N1
dysphoria) or (gender N1 identity N1 disorder) or (gender N1 identity N1 disorders) ) OR AB

( (gender N1 transition) or (gender N1 transitioning) or (gender N1 affirmative) or (gender N1
incongru®) or (Sex N1 Change) or (sex N1 transformation) or (gender N1 Change) or (gender
N1 confirmation) or (trans N1 gender) or transgender* or transsexual* or transpeople or (trans
N1 people) or transpopulation or trans-population or transsex* or trans-sex* or (gender N1
dysphoria) or (gender N1 identity N1 disorder) or (gender N1 identity N1 disorders) )

Tl (female N2 male) OR Tl trans N1 man OR AB trans N1 man

S10R S2 OR S3

Tl ( surger* or surgic* ) AND TI ( (sex N1 reassignment) or confirm* or (gender N1 confirmation)
or change or (sex N1 change) or (sex N1 reconstruct®) or reassignment or assignment or affirm*
or (gender N1 affirmat*) or transmasculine or (masculiniz* N1 genital) or (transmasculine N1
bottom) )

AB (surger* or surgic* ) AND AB ( (sex N1 reassignment) or confirm* or (gender N1 confirmation)
or change or (sex N1 change) or (sex N1 reconstruct®) or reassignment or assignment or affirm*
or (gender N1 affirmat*) or transmasculine or (masculiniz* N1 genital) or (transmasculine N1
bottom) )

Tl ( phalloplast* or neophallus or neophalloplast* ) OR AB ( phalloplast* or neophallus or
neophalloplast* )

S5 OR S6 OR S7

S4 AND S8 Limitadores - Limitadores - Fecha de publicacion: 20120101-;Idioma: English,
Spanish; Grupos de edad: Adult: 19-44 years, Middle Aged: 45-64 years, Aged: 65+ years,
Aged, 80 and over

N.° de items

4,511

9,459
3,825

13,844

2,167

60,905

76

62,035

146

ESTRATEGIA DE BUSQUEDA EN BASES DE DATOS DE REGISTROS DE ENSAYOS EN
MARCHA

ClinicalTrials.gov U.S. National Library of Medicine. Septiembre 2022

ID

1

10
11

12

Términos de busqueda

AREA[InterventionSearch] phalloplasty

AREA[InterventionSearch] neophallus

AREA[InterventionSearch] neophalloplasty

AREA[InterventionSearch] sex reassignment

AREA[InterventionSearch] sex confirming surgery

AREA[InterventionSearch] sex change surgery

“female to male” AND AREA[InterventionSearch] surgery

AREA[ConditionSearch] Gender Dysphoria, Adult AND AREA[InterventionSearch] genital surgery
AREA[ConditionSearch] Gender Dysphoria, Adult AND AREA[InterventionSearch] sex surgery
AREA[ConditionSearch] transsexualism AND AREA[InterventionSearch] surgery
AREA[ConditionSearch] transgender person AND AREA[InterventionSearch] surgery
AREA[ConditionSearch] transmasculine AND AREA[InterventionSearch] surgery

Total eliminados duplicados
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N.° de items

24

99
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Estrategia de bisqueda B: revisiones sistematicas

Epistemonikos. Febrero 2023

ID
1

Términos de busqueda

(title:((gender AND transition) OR (gender AND transitioning) OR (gender AND affirmative) OR
(gender AND incongru®) OR (Sex AND Change) OR (sex AND transformation) OR (gender

AND Change) OR (gender AND confirmation) OR (trans AND gender) OR transgender* OR
transsexual* OR transpeople OR (trans AND people) OR transpopulation OR trans-population
OR transsex* OR trans-sex* OR (gender AND dysphoria) OR (gender AND identity AND disorder)
OR (gender AND identity AND disorders)) OR abstract:((gender AND transition) OR (gender
AND transitioning) OR (gender AND affirmative) OR (gender AND incongru*) OR (Sex AND
Change) OR (sex AND transformation) OR (gender AND Change) OR (gender AND confirmation)
OR (trans AND gender) OR transgender* OR transsexual* OR transpeople OR (trans AND
people) OR transpopulation OR trans-population OR transsex* OR trans-sex* OR (gender AND
dysphoria) OR (gender AND identity AND disorder) OR (gender AND identity AND disorders)))
AND (title:((surger® OR surgic*) AND ((sex AND reassignment) OR confirm* OR (gender AND
confirmation) OR change OR (sex AND change) OR (sex AND reconstruct*) OR reassignment
OR assignment OR affirm* OR (gender AND affirmat*) OR transmasculine OR (masculiniz* AND
genital) OR (transmasculine AND bottom)) OR phalloplast* OR neophallus OR neophalloplast®)
OR abstract:((surger* OR surgic*) AND ((sex AND reassignment) OR confirm* OR (gender AND
confirmation) OR change OR (sex AND change) OR (sex AND reconstruct*) OR reassignment
OR assignment OR affirm* OR (gender AND affirmat*) OR transmasculine OR (masculiniz* AND
genital) OR (transmasculine AND bottom)) OR phalloplast* OR neophallus OR neophalloplast®))

Medline (PubMed). Febrero 2023

ID
1

Términos de busqueda

((gender[TIAB] AND transition[TIAB]) OR (gender[TIAB] AND transitioning[TIAB]) OR
(gender[TIAB] AND affirmative[TIAB]) OR (gender[TIAB] AND incongru*[TIAB]) OR (Sex[TIAB]
AND Change[TIAB]) OR (sex[TIAB] AND transformation[TIAB]) OR (gender [TIAB] AND
Change[TIAB]) OR (gender[TIAB] AND confirmation[TIAB]) OR (trans[TIAB] AND gender[TIAB])
OR transgender*[TIAB] OR transsexual*[TIAB] OR transpeople[TIAB] OR (trans[TIAB] AND
people[TIAB]) OR transpopulation[TIAB] OR trans-population[TIAB] OR transsex*[TIAB] OR
trans-sex*[TIAB] OR (gender[TIAB] AND dysphoria[TIAB]) OR (gender[TIAB] AND identity[TIAB]
AND disorder[TIAB]) OR (gender[TIAB] AND identity[TIAB] AND disorders[TIAB])) Filters applied:
Systematic Review

Estrategia de biisqueda C: actualizacién Wang 2022

Medline (PubMed). Febrero 2024

ID

2

3

Términos de busqueda

(sex reassignment procedure* OR sex reassignment surger* OR gender change surger®
OR gender confirmation surger* OR gender reassignment surger* OR sex change surger*
OR phalloplasty OR phallus OR penis surger* OR microsurger* OR neophallus) AND
((«2021/01/01»[Date - Publication] : “3000”[Date - Publication]))

(transgender person* OR gender identity OR transsexualism OR gender variant person* OR
genderqueer person OR genderqueer persons OR gender-queer person* OR intersex person*
OR two spirited person* OR sex reassignment OR gender reassignment OR transgender® OR
transsexual* OR intersex* OR genderqueer® OR gender affirmation OR gender reaffirmation)
AND ((«2021/01/01>[Date - Publication] : “3000”[Date - Publication]))

1AND 2
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N.° de items

N° de items
31

N.° de items

35

14,532

12,515

804
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Anexo B. Tablas de evidencia de las revisiones sistematicas

si:teev r:f;(t,i'::a Bases de datos
(titulo) consultadas y
~ fecha de ultima
FLifel 2 (R actualizacion
Pais
Outcomes Bases de datos
Following (MEDLINE; PubMed),
Gender Affirming Excerpta Medica database,
Phalloplasty: A y Cochrane Database de
Systematic Revisiones sistematicas
Review and

Meta-Analysis. .
Fecha de busqueda:

31 de diciembre, 2020.
Wang 2022 (20)

Canada

Pregunta de investigacion
(PICO)

Poblacion:
pacientes transgénero durante la transicion

Intervencion:

Faloplastia de una sola fase o etapa, o de
multiples fases o etapas

Diferentes técnicas quirdrgicas de faloplastia
segun el colgajo empleado

Comparador:
No existe

Variables de resultado:
- Complicaciones (N° total)

- Complicaciones del colgajo (pérdida total del
colgajo y pérdida parcial o retirada del colgajo)

- Complicaciones uretrales (fistulas y estenosis)
- Otras complicaciones

- Todas las complicaciones (por paciente) (n° total
y porcentaje)

- Funcionalidad (N)

- Sensacion tactil

- Sensacion erdgena/funcionalidad sexual

- Funcionalidad urinaria

- Estética

- Forma/tamano del falo, cm (Media y rango)

- Otros resultados (satisfaccion — No escala de 0
a 10).

EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE LA FALOPLASTIA COMO CIRUGIA GENITAL MASCULINIZANTE: UNA REVISION SISTEMATICA

Objetivo

Evaluar los resultados
de diferentes técnicas
quirdrgicas de faloplastia.

- Andlisis de todas las
medidas de resultado
relevantes para orientar

a los pacientes en la
eleccion de una opcién
reconstructiva que optimice

su satisfaccion y calidad
de vida.

- Evaluar la tasa de
complicaciones del colgajo
radial libre de antebrazo
(RFFF) en comparacion con
otras para proporcionar
informacion actualizada a
los pacientes transexuales
que se plantean la cirugia.

Diseio de
estudios

39 articulos:

19 series de casos;

3 estudios
transversales;

17 cohortes
retrospectivas

Conclusién de la
revision

La literatura actual sobre
faloplastia en pacientes
transmasculinos (MaH) es
débil, y faltan evidencias
sobre las diversas técnicas
quirtrgicas y sus resultados
postoperatorios esperados.
Futuras investigaciones
podrian considerar el
desarrollo de un conjunto
estandarizado de
resultados fundamentales
para mejorar la toma de
decisiones clinicas.

Calidad de los
estudios incluidos

Baja en todos los estudios
(Quality Assessment Tool
for Quantitative Studies)

Fuentes de sesgo mas
comunes: sesgo de
seleccion, cegamiento y
factores de confusion.

Calidad de la

revision

AMSTAR
Moderada 9/11*
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Revision
sistematica
(titulo)
Autor, aino (Ref)
Pais
Urethral outcomes

in metoidioplasty
and phalloplasty
gender affirming
surgery (MaPGAS)
and vaginectomy: a
systematic review

Ortengren 2022
(28)

EE. UU.

Bases de datos
consultadas y
fecha de dltima
actualizacion

Bases de datos:
MEDLINE, Web of Science,
Cochrane Library, Europe
PMC, OSF Preprints, y
EMBASE.

Fecha de busqueda:
8 de julio, 2020

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

Pregunta de investigacion
(PICO)

Poblacion:

personas mayores de 18 ahos sometidas

a cirugias de afirmacion de género con
metaidoioplastia y faloplastia con alargamiento
uretral (MaPGAS-UL)

Intervencién:

Metaidoioplastia o faloplastia (colgajos de
antebrazo radial o muslo anterolateral) como
cirugias de afirmacion de género y alargamiento
uretral (MaPGAS-UL) con vaginectomia previa o
concomitante.

Comparador:
no existe

Variables de resultado primarias:

- Estenosis uretral

- Fistulas

- Longitud del pene

- Orinar de pie

- Meato glanular

- NUmero de etapas quirdrgicas previstas

Resultados secundarios:

- complicaciones de la herida (incluida la infeccion

del sitio quirdrgico)

- hematomas

- dehiscencia

- mucocele pélvico tras vaginectomia
- necrosis del colgajo

- satisfaccion estética

Objetivo

Evaluar los resultados
relacionados con la
uretra en una cohorte
homogénea de individuos
tras vaginectomia
sometidos a cirugia de
afirmacion de género
con metaidoioplastia y
faloplastia (MaPGAS) con
alargamiento uretral (UL)
MaPGAS-UL.

Diseno de
estudios

11 articulos
(revisiones
retrospectivas)

Alta heterogeneidad

Conclusion de la
revision

Las complicaciones
uretrales en MaPGAS-UL
en una cohorte con
vaginectomia previa son
comunes y se informan

de manera variable.

Esta revision resalta las
limitaciones de los datos
actualmente publicados
sobre los resultados de
MaPGAS, fortaleciendo

la necesidad de un
método estandarizado de
evaluacion y un continuo
intercambio abierto de
habilidades técnicas

e informacion sobre
resultados. Se necesitan
medidas de resultados
centradas en el paciente,
asf como métricas de
resultado claramente
definidas creadas en
colaboracién con miembros
de la comunidad, a medida
que el campo de MaPGAS
contintia expandiéndose y
evolucionando.

Calidad de los
estudios incluidos

Calidad metodoldgica
limitada (Methodological
Index for Non-Randomized
studies criteria -MINORS-)

Puntuaciones: de 2 a 6
sobre 16

Calidad de la

revision

AMSTAR
Moderada
8/11*
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Revision
sistematica
(titulo)
Autor, ano (Ref)
Pais

ESSM Position
Statement “Sexual

Wellbeing After
Gender Affirming

Surgery”

Ozer 2021
(29)

Bases de datos
consultadas y
fecha de ultima
actualizacion

Bases de datos: Medline,
EMBASE, y Biblioteca
Cochrane

Fecha de busqueda:
Abril 2020

Pregunta de investigacion
(PICO)

Poblacion: personas con discordancia

de género en cualquier fase de transicion
-independientemente de cualquier intervencion
meédica, social o psicologica-.

Intervencion: Todas las cirugias de afirmacion
de género, incluido un moédulo especifico sobre
faloplastia.

Comparador: no existe

Variables de resultado: recogen todas las
variables sobre bienestar sexual recogidas en los
estudios:

M

¢ | ongitud del neofalo

e Satisfaccion con el aspecto estético
e Sensacion erégena

 Dificultades para la excitacion sexual, la
masturbacion o los orgasmos

o Satisfaccion sexual general

¢ Excitabilidad

¢ Interés sexual

® Placer

¢ Uso y disfrute de los genitales

e Llegar siempre al orgasmo durante la
masturbacion

P

® Sexo con penetracion

e Sensacion félica satisfactoria
¢ Satisfaccion de la pareja

® Sexo regular

e Sensacion con la neouretra
* Rendimiento sexual

¢ Sensibilidad del neofalo

e Contraccion del musculo

e Interés por el sexo

* |niciacion sexual

* Deseo sexual

o Disen

Objetivo se qde
estudios

Revisar el impacto de 18 estudios

las distintas opciones
quirtrgicas de afirmacion
del género (GAS) sobre

el bienestar sexual de las
personas trans que buscan
tratamiento, y proporcionar
una lista exhaustiva de
recomendaciones clinicas
sobre las distintas opciones
quirtrgicas de SGA en
nombre de la Sociedad
Europea de Medicina
Sexual.

Conclusion de la
revision

Aunque los hallazgos
pueden sugerir resultados
positivos en relacion

con el bienestar sexual
después de la faloplastia,
la calidad general de la
evidencia sigue siendo
baja y la mayoria de las
recomendaciones de este
comunicado de posicién
son de Nivel de Evidencia
C.

Ademas, la anatomia Unica
de los genitales masculinos
y la ausencia de opciones
de ingenieria de tejidos para
reemplazar el musculo liso
de los cuerpos cavernosos
y esponjosos complican

la faloplastia. La falta de
estudios comparativos
dificulta la seleccion de
técnicas preferenciales.
Los resultados funcionales
y la satisfaccion del
paciente son dificiles de
comentar debido a la falta
de cuestionarios validados
para evaluar estos
resultados.

Calidad de los
estudios incluidos

Baja calidad global de la
evidencia (Oxford Centre for
Evidence-Based Medicine
(OCEBM) levels of evidence
criteria).

Calidad de la

revision

AMSTAR
Moderada
8/11*

* Gradacion de la calidad en base a la puntuacion obtenida en la herramienta AMSTAR (25). Calidad muy baja: 0-3; calidad baja: 4-6; calidad moderada: 7-9; calidad alta; 10-11 (tomando de referencia: Reis N, Gaspar L, Paiva A, Sousa P, Machado N. Effectiveness of Nonpharmacological
Interventions in the Field of Ventilation: An Umbrella Review. Int J Environ Res Public Health. 2023 Mar 23;20(7):5239. doi: 10.3390/ijerph20075239. PMID: 37047855; PMCID: PMC10093871).
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Anexo C. Tablas de evidencia de los estudios primarios que actualizaron la revision sistematica de Wang et al. 2022

Cita
abreviada

de Rooij 2021
(37)

Paises Bajos

Estudio

Disefio
Serie de casos retrospectiva.
Objetivos

e Comparar los resultados
reportados por los pacientes
(PRO) tras la cirugia genital
masculinizante con y sin
alargamiento uretral.

e |dentificar posibles factores
predictivos de la satisfaccion
general de los pacientes
durante el seguimiento.

Localizacién y periodo de
realizacion

Centro de Especializacion

en Disforia de Género del
Centro Médico Universitario de
Amsterdam.

Los casos seleccionados son
pacientes intervenidos entre
2004 y 2019.

Los participantes fueron
reclutados entre diciembre de
2018y febrero de 2020.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

Pregunta de investigacion / método

Poblacion

Hombres transexuales que se hayan sometido a cirugia genital
masculinizante hace, al menos un afno (entre 2004 y 2019). No se
explicitan criterios de exclusion.

Intervencion o caracteristica comun:

Etiquetan el tipo de faloplastia llevada a cabo en funcion del
colgajo empleado (RFFF, ALT o SCIP) y si hay o no alargamiento
uretral (UL+, UL-).

Variables de resultado

Los PROs que se quieren estudiar son: tipo de cirugia (resultado
quirdrgico final acorde con las expectativas), satisfaccion con el
aspecto (neofalo y neoscroto) y la funcionalidad (miccion), calidad
de vida, sentimientos de masculinidad y sexualidad (funcionamiento
sexual del neofalo y satisfaccion sexual). Se especifica que el
cuestionario online disefiado para recoger las PROM fue construido
en una colaboracion entre los Departamentos de Urologia, Cirugia
Plastica y Psicologia Médica, utilizando diferentes preguntas
derivadas de cuestionarios validados, con la adicién de preguntas
autogeneradas. Resulta dificil saber qué preguntas estan validadas
y cudles no.

Periodo de seguimiento

Todos los participantes llevaban al menos un afio tras la cirugia
genital masculinizante inicial (entre 2004 y 2019), por lo que el
tiempo de seguimiento es muy dispar (desde un afio a 14 afnos).
Mediana de duracién de seguimiento + IQR (meses) = 21 + 17 (UL+)
y 25,5 + 64 (UL-).

N°y % de pérdidas

52/154 pacientes perdidos (33,8%).

Resultados

N° casos: 74 pacientes

De los 154 hombres transexuales elegibles, 36 (23%) no
estaban localizables o se negaron a participar. Se envié
el cuestionario a los 118 (77%) que estaban dispuestos
a participar en el estudio, y 102 (66%) completaron la
encuesta. De los 102 participantes, 74 (73%) se habian
sometido a faloplastia. Se desconece cuantos del total
de participantes perdidos (52) se habrian sometido a la
intervencion de faloplastia.

¢ Capacidad de miccion en bipedestacion

37/51 (73%) de los pacientes con faloplastia con UL+
fueron capaces de orinar de pie.

¢ Penetracion

36/74 (48,6%) de los pacientes con faloplastia reportan
la falta de capacidad de penetracién como el aspecto
mas insatisfactorio.

¢ Sensibilidad

19/74 (25,7%) de los pacientes con faloplastia reportan
una disminucion de la sensibilidad.

¢ Satisfaccion con el funcionamiento sexual del
neofalo

Mediana: 3 +2 (siendo la escala desde 1 = muy
insatisfecho, a 5 = muy satisfecho). El 34% reportan
estar satisfechos o muy satisfechos.

¢ Satisfaccion con la vida sexual
Mediana: 3+2 en faloplastia UL+; 4+1 en faloplastia UL-

Conclusiones de
las/os autores

No se observaron
diferencias significativas
en varios PRO
postoperatorios entre
los participantes que
eligieron una cirugia
genital masculinizante
con o sin UL. Ademas,
segun este estudio,

la satisfaccion con el
aspecto del neofalo y
con la miccion fueron
predictores positivos
de la satisfaccion
general del paciente
en el seguimiento, en
contraste con la tasa
de complicaciones

y reintervenciones
postoperatorias.

Conflicto de
intereses

Sin conflicto de
intereses.

Financiacion
Sin financiacion

Calidad del

estudio

14/20, segun la

escala del IHE
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Cita
abreviada

Elfering 2021
(39)

Paises Bajos

Estudio

Disefio
Serie de casos
prospectiva/retrospectiva.

Objetivos

Analizar como
experimentan las personas
transmasculinas su
sensibilidad genital tras

la faloplastia y como se
relacionan sus experiencias
subjetivas (sensibilidad
tactil y erégena) con la
recuperacion sensorial
objetiva.

Localizacion y periodo
de realizacion

Centro Médico
Universitario de
Amsterdam.

Los participantes fueron
reclutados entre agosto de
2017 y enero de 2020.

Pregunta de investigacion / método

Poblacién

Los criterios de elegibilidad para someterse a una faloplastia
conforme al estandar holandés fueron: edad > 18 afios, indice

de masa corporal (IMC) entre 18 y 30 kg/m? y no fumar. Los
participantes recibieron tratamientos médicos de acuerdo

con las normas de atencion de la Asociacion Mundial para la
Salud Transgénero (WPATH - 72 version), asi como un amplio
asesoramiento psicosexual preoperatorio. Criterios de elegibilidad
para el estudio: personas transmasculinas que visitaron la consulta
externa y se habian sometido previamente a una faloplastia (desde
marzo de 2011), o tenian previsto someterse a una faloplastia antes
de agosto de 2018.

Intervencion o caracteristica comun

Se realizaron reconstrucciones de faloplastia con y sin alargamiento
uretral. Los colgajos utilizados para la reconstruccion incluyeron el
RFFF (siempre con alargamiento uretral), el ALT, el colgajo perforante
de la arteria iliaca circunfleja superficial (SCIP) o un colgajo doble que
combinaba el colgajo ALT o SCIP para la construccion del tronco con
un colgajo RFFF, SCIP o labial para el alargamiento uretral.

Variables de resultado

Se midieron variables relacionadas con el bienestar sexual con

un cuestionario ad hoc posintervencion: sensibilidad genital

(tactil, erdgena), respuesta sexual (activo sexualmente, orgasmo,
penetracion) y satisfaccion con los genitales. También se midio

la sensibilidad tactil del neofalo con un test de 5 monofilamentos
Semmes-Weinstein.

Periodo de seguimiento

El tiempo de seguimiento fluctlia entre un afio como minimo y unos
8 afios como maximo, aungue no se especifica cuanto fue para cada
paciente. Mediana de tiempo de seguimiento (n = 40) después de la
faloplastia (rango) en afos:

e participantes de SWM+cuestionario = 1,8 (1.0-5.3)

 participantes de SWM = 2.0 (1.0-4.7)

N° y porcentaje pérdidas

De los 59 casos que consintieron formar parte del estudio, 15
(25,4%) fueron finalmente excluidos (11 pérdidas durante el
seguimiento, 1 por un tiempo de seguimiento inferior al necesario y
3 abandonaron). Un total de 44 participantes fueron incluidos en el
analisis (pero solo 26 completaron el cuestionario postoperacion).

EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE LA FALOPLASTIA COMO CIRUGIA GENITAL MASCULINIZANTE: UNA REVISION SISTEMATICA

Resultados

N° casos

Un total de 44 participantes fueron incluidos en

el andlisis (solo 26 completaron el cuestionario

postoperacion).

¢ Sensibilidad tactil en los genitales en las
ultimas 4 semanas (n, %):

Nunca 2 (7,7%); A veces 1 (3,8%); A menudo

2 (7,7%); Muy a menudo 3 (11,5); Siempre 18

(69,2%).

¢ Sensibilidad erégena en el neofalo en las
ultimas 4 semanas (n, %):

Nunca 3 (11,5%); A veces 2 (7,7%); A menudo O;

Muy a menudo 6 (23,1%); Siempre 15 (57,7%).

¢ Capacidad para alcanzar el orgasmo a través
de la masturbacion (n, %): Nunca 3 (11,5); A
veces 3 (11,5%); A menudo 7 (26,9%); Muy a
menudo 12 (46,2%); N/A 1 (3,8%)

e Capacidad para alcanzar el orgasmo a través
de relaciones sexuales con una pareja (n, %):

Nunca 3 (11,5); A veces 3 (11,5%); A menudo 5
(19,2%); Muy a menudo 5 (19,2%); N/A 10 (38,5%).

¢ Test SWM:

Variabilidad considerable en la sensacion objetiva
(rango: 1 (mayor sensacion) a 5 (menor o ninguna
sensacion).

La sensibilidad del neofalo se redujo
significativamente en comparacion con la del sitio
donante, siendo la parte proximal (PP) mas sensible
que la parte distal (DP). La sensibilidad aumento
significativamente con el tiempo de seguimiento
(PP: P =,016; DP: P =,005). Sin embargo, las tasas
de recuperacion fueron lentas, a un ritmo de 0,3
puntos de mejora por afio (PP: IC 95% [-0,5, -0,05];
DP IC 95% [-0,5, -0,1]) en una escala de 1-5 (desde
“normal a sin sensibilidad”).

Calidad del
estudio

Conclusiones de las/os
autores

La sensacion tactil del neofalo
se redujo en la mayoria de las
personas y mejoro lentamente
con el tiempo. No se pudo
detectar una asociacion
significativa entre las medidas
subjetivas y objetivas. Aunque
la sensibilidad experimentada
varié entre los individuos, la
gran mayoria declaré tener
sensibilidad tactil y erética

en el neofalo. Las personas
transmasculinas deben ser
informadas de que la sensibilidad
del neofalo probablemente se
reducira.

16/20, segun la
escala del IHE

En base a los resultados
cualitativos, llegan a la conclusion
de que los resultados a

menudo no coinciden con las
expectativas, lo que provoca
insatisfaccion en una parte de
los participantes. Por lo tanto, es
necesario informar ampliamente
a las personas transmasculinas
sobre lo que pueden esperar
tras una faloplastia y hablarles

de la probabilidad considerable
de tener que enfrentarse

a deficiencias en cuanto a

los resultados estéticos y/o
funcionales, asi como a una
sensibilidad reducida y un tiempo
de recuperacion prolongado.

Conflicto de intereses
Sin conflicto de intereses
Financiacién

Sin financiacion.
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Cita
abreviada

Terrier 2021
(40)

Francia

Estudio

Disefio
Serie de casos

retrospectiva consecutiva.

Objetivos

Presentar los resultados
quirdrgicos de mas de 10
anos de experiencia de
la técnica de faloplastia
suprapubica pre-
expandida en tres etapas
en hombres trans.
Localizacién y periodo
de realizacion

Hospital Universitario
(Hospices Civils de Lyon,
Lyon, Francia).

Casos seleccionados de
entre 2007 y 2018.

No se especifica la fecha
de realizacion del estudio

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

Pregunta de investigacion / método

Poblacién

Pacientes sometidos a faloplastia suprapubica
pre-expandida en tres etapas.

Todos los pacientes fueron evaluados por un equipo
multidisciplinario y se propuso la cirugia siguiendo los
estandares de atencion de la Asociacion Mundial para
la Salud Transgénero. No hubo criterios de exclusion
especificos y se incluyeron todos los pacientes
consecutivos con un seguimiento de al menos 1 afo
tras la finalizacion de la faloplastia.

Intervencion o caracteristica comun

Los pacientes eligieron libremente faloplastia
suprapubica pre-expandida en tres etapas entre las
otras técnicas de faloplastia propuestas en el centro
(metaidoioplastia, RFFF, lassitimus dorsi, o ALT).

Variables de resultado
Resultados quirrgicos
Periodo de seguimiento

La mediana de duracion de la intervencion completa en
3 etapas es de 29.7 meses (21,8-36,7) y la mediana de
seguimiento fue de 39,7 meses (19,7-81,2).

N° y porcentaje perdidas
No se reportan pérdidas.

Resultados

N° casos

N= 71 pacientes

No hubo pérdida total del colgajo.

Se describieron dos casos (2,8%) de necrosis parcial.

Entre las 25 uretroplastias (32,5%) llevadas a cabo, se
observaron 19 (76%) pacientes con complicaciones:
-15 (60%) fistulas uretrales

-12 (48%) estenosis uretrales

-3 (13,6%) diverticulos uretrales

-17 (68%) necesitaron reintervencion (para el tratamiento
de las complicaciones uretrales).

60 pacientes (84,5%) experimentaron al menos una
complicacion durante la intervencion de faloplastia,

en su mayoria complicaciones menores Clavien < llla
(81,8%).

Entre ellos, 16 (22,5%) fueron sometidos al menos a
una reintervencion, 2 de los cuales fueron sometidos a
dos reintervenciones (18 reintervenciones en total por
complicacién Clavien > llla).

Conclusiones de las/os autores

La faloplastia suprabubica pre-
expandida es un procedimiento
quirdrgico factible y seguro, que
implica un abordaje escalonado.

Las complicaciones vasculares son
reducidas, ya que en esta serie no se
ha notificado ninguna pérdida total del
colgajo.

Las complicaciones no uretrales

son principalmente de bajo grado.
Cuando se realiza en procedimientos
adicionales, la uretroplastia sigue
siendo una limitacion. Conlleva un
elevado nimero de complicaciones
uretrales, como todas las técnicas de
faloplastia.

Conflicto de intereses

Sin conflicto de intereses
Financiacion

El estudio recibié apoyo financiero de
la Asociacion Francesa

de Urologia (AFU).

Calidad del
estudio

16/19, segun la
escala del IHE
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Cita
abreviada

Cylinder 2022
(38)

EE. UU.

Estudio

Disefo
Serie de casos retrospectiva.
Objetivos

Revisar la experiencia del centro
con la pérdida parcial del colgajo
en los casos de faloplastia,
analizando las diferencias

entre la procedencia de los

tipos de colgajo y las técnicas
empleadas.

Localizacion y periodo de
realizacion

Una Unica institucion (en
Oregén, EE.UU.). Los casos
seleccionados son pacientes
intervenidos entre septiembre de
2016 y agosto de 2020.

No se especifica la fecha de
realizacion del estudio.

Pregunta de investigacion / método

Poblacién

Personas que cumplan los criterios de cirugia segun la
World Professional Association for Transgender Health
(WPATH) standards of care, version 7. Idealmente

IMC menor a 30. IMC mayor a 35 se consideraria
contraindicacion relativa para la faloplastia. Test de
cotinina en orina negativo 3 meses antes de la cirugia.

Intervencién o caracteristica comun

Se definen los distintos tipos de faloplastia realizados en
funcién del colgajo empleado (RFFF, ALT o colgajo del
abdomen inferior), y el alargamiento uretral.

Variables de resultado
Numero de pérdidas parciales del colgajo.

e Caracteristicas del colgajo, de la localizacién de la
pérdida, y del manejo clinico llevado a cabo ante tal
complicacion.

Periodo de seguimiento

Sin especificar o sin informacion
N°y % de pérdidas

No se reportan pérdidas.

EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE LA FALOPLASTIA COMO CIRUGIA GENITAL MASCULINIZANTE: UNA REVISION SISTEMATICA

Resultados

N° casos

76 pacientes.

49 con RFFF

16 con ALT pediculado

11 con otras técnicas

6/76 pacientes sufrieron pérdida
parcial del colgajo (7,9%):

¢ 5/6 RFFF disefio de tubo en tubo

® 1/6 ALT pediculado disefio de tubo
en tubo

Todos los casos de pérdida parcial
del colgajo se produjeron en

casos de disefno tubo en tubo. No
se produjeron casos de pérdida
parcial del colgajo en faloplastia sin
alargamiento uretral.

Conclusiones de las/os autores

En una serie de 76 faloplastias, se ha observado
una tasa del 7,9% de pérdida parcial del colgajo
en la cohorte de tubo en tubo, sin que se haya
demostrado ningun caso de pérdida parcial del
colgajo en la faloplastia sin alargamiento uretral.
La pérdida parcial del colgajo puede provocar
secuelas estéticas cuando afecta al tejido

del cuerpo del neofalo y secuelas uroldgicas
funcionales cuando afecta a la extension

uretral. El tratamiento de estas complicaciones
requiere una intervencion quirdrgica adicional. Es
necesario delinear mejor y minimizar los factores
de riesgo de la pérdida parcial de faloplastia en
cirugia genital masculinizante.

Conflicto de intereses

Sin conflicto de intereses.

Financiacién

No informan de la fuente de financiacion.

Calidad del
estudio

14/18, segun la

escala del IHE.
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Cita
abreviada

Gao 2022 (34)

China

Estudio

Disefo
Serie de casos retrospectiva
Objetivos

Describir una técnica novedosa
de injerto de mucosa vaginal
para uretra prelaminar (VMGPU)
combinada con anastomosis
uretral modificada (MUA) para
la reconstruccion de una
neouretra.

Localizaciéon y periodo de
realizacién

Shangai (districto Huangpu),
China
Casos seleccionados de entre

enero de 2006 y marzo de
2021.

No se especifica la fecha de
realizacion del estudio.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

Pregunta de investigacion / método

Poblacion

Los criterios de inclusion fueron (1) Los pacientes han sido claramente
diagnosticados como hombres transgénero; (2) Ya se ha completado la
faloplastia; (3) Se utilizé el colgajo de mucosa pediculado para el alargamiento
uretral y el colgajo de muslo anterolateral pediculado para la reconstruccion
del pene. Los criterios de exclusion fueron que las pacientes se sometieran a
alargamiento uretral sin vaginectomia.

Intervencién o caracteristica comun

Definen tres tipos de faloplastia llevada a cabo: grupo tradicional (TG), grupo
con mucosa vaginal para el alargamiento uretral y el injerto de mucosa vaginal
para la prelaminacién uretral (VMGPU), y un grupo con una nueva técnica de
anastomosis uretral modificada (MUA) junto con el injerto de mucosa vaginal
para la prelaminacion uretral (VMGPU+MUA)

Variables de resultado
Evaluacion de resultados postoperatorios en los tres tipos de faloplastia.
Periodo de seguimiento

La mediana de seguimiento fue de 8 afios en el grupo TG, 5 en VMGPU, y 2
en VMGPU+MUA.

N°y porcentaje perdidas
No se reportan pérdidas.

Resultados

N° casos

80 pacientes: 39 pacientes

en TG, 31 en VMGPU y 10 en

VMGPU+MUA.

* Pérdida parcial del
colgajo: 26/80 (32,5%)

¢ Fistula uretral: 28/80
(85%)

¢ Estenosis uretral: 20/80
(25%)

¢ Fistulas y estenosis:
10/80 (12,5%)

. Calidad del
Conclusiones de las/os autores .
estudio

Este estudio piloto sugiere que la VMGPU
combinada con la MUA puede reducir las
complicaciones relacionadas con la uretra,
especialmente la fistula uretral en la estoma
de anastomosis entre la uretra fija y la uretra
peneana.

15/20, segun la
escala del IHE

Conflicto de intereses

Sin conflicto de intereses.

Financiacion

Este trabajo fue apoyado por YLJS 2021B-07
del Programa de Incubacion de Técnicas

Medicas del Hospital Chang Zheng, Shanghai,
China.
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Cita
abreviada

Gupta 2022
(36)

India

Estudio

Diseio
Serie de casos retrospectiva.
Objetivos

Comparar el porcentaje de
complicaciones urinarias como
la estenosis y la fistula, en una
cohorte de pacientes operados
con la técnica convencional en
el periodo comprendido entre
junio de 1993 y febrero de 2017

frente a la cohorte operada entre

marzo de 2017 y diciembre de
2019 con una nueva técnica de
alargamiento uretral.

Localizacion y periodo de
realizacion

Hospital Fortis. Shalimar Bagh,
Delhi, India.

Casos seleccionados de
pacientes intervenidos de
faloplastia mediante técnicas
RFFF y ALT pediculado desde
junio de 1993 hasta diciembre
de 2019.

No se especifica la fecha de
realizacion del estudio.

Pregunta de investigacion / método

Poblacion

Criterios de inclusion: 1) Elegibilidad para la cirugia genital masculinizante,
segun las Normas de Atencion de la Asociacion Mundial para la Salud
Transgénero (WPATH) version 7 y las Normas Indias de Atencion a
Personas con Incongruencia de Género y Personas con Diferencias

en el Desarrollo/Orientacion Sexual version 1 (ISOC-I). 2) Periodo de
seguimiento minimo de 3 meses. 3) Ausencia de complicaciones
relacionadas con el colgajo, como pérdida parcial o total del colgajo.

Intervencion o caracteristica comun

La faloplastia se realiza en tres etapas. La primera etapa consiste

en histerectomia, salpingooforectomia, vaginectomia, cierre del
perineo, reconstruccion de la uretra pars fixa, transposicion del clitoris
y escrotoplastia. La prelaminacion del colgajo ALT se realiza en la
misma sesion. En la segunda fase, se realiza la faloplastia junto con

la anastomosis de la uretra del pene con la uretra distal de la pars fixa
(DPFU). La tercera fase consiste en la insercion de implantes peneanos
y testiculares. La técnica previa y la novedosa difieren Unicamente en
la reconstruccion de la DPFU. En el articulo se aporta informacion mas
detallada sobre los pasos que componen cada una de estas etapas.

Variables de resultado
Complicaciones urinarias (fistula y estenosis).
Periodo de seguimiento

El tiempo minimo de seguimiento son 3 meses. No se especifica el tiempo

medio de seguimiento, ni se aportan estimadores de tendencia central o
de dispersion del periodo de seguimiento.

N° y porcentaje perdidas

Se excluyeron del analisis de complicaciones uretrales 39 casos de RFFF
de los 431 casos totales (9%) (por periodo de seguimiento inferior a 3
meses, por casos de pérdida de colgajo, por faloplastia realizada en
hombres biolégicos, y por utilizar una técnica uretral distinta a la de tubo
en tubo).

También se excluyeron 14 casos de ALT pediculado de los 120 totales
(11,6%) (por periodo de seguimiento inferior a 3 meses, por casos de
pérdida de colgajo, por utilizar la técnica uretral tubo en tubo).

EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE LA FALOPLASTIA COMO CIRUGIA GENITAL MASCULINIZANTE: UNA REVISION SISTEMATICA

Resultados

N° casos

431 casos con colgajo RFFF

y 120 casos con colgajo ALT

pediculado

¢ Pérdida del colgajo:

11/431 (2,6%) en RFFF; 2/120

(1,7%) en ALT pediculado

¢ Estenosis con o sin
fistula:

86/392 (21,9%) en RFFF;

35/106 (33%) en ALT

pediculado

¢ Solo fistula:

43/392 (11%) en RFFF;

11/106 (10,4%) en ALT

pediculado

Conclusiones de las/os
autores

Los autores hallaron una tasa
elevada de complicaciones urinarias,
como estenosis Y fistulas. Por lo
tanto, modificaron su técnica para
aumentar la longitud de la uretra
pars fixa distalimente entre 3-5 cm
en comparacion con la técnica
anterior. Al mejorar la conectividad
de la Ultima etapa en su serie de
casos posterior de pacientes, los
autores observaron una disminucion
significativa de las tasas de
complicaciones como la estenosis
urinaria y las fistulas en comparacion
con la serie de casos anterior.

Conflicto de intereses
Sin conflicto de intereses.
Financiacion

Sin financiacion

Calidad del estudio

15/19, segun la escala

del IHE

111



Cita
abreviada

Spennato
2022 (41)

Alemania

Estudio

Diseino
Serie de casos retrospectiva.
Objetivos

Evaluar y comparar las
variaciones de la técnica

de faloplastia con colgajo
libre de antebrazo radial

de Chang y Hwang y el

de Gottlieb y Levine en un
numero similar de pacientes
transexuales, centrandose en
las complicaciones mayores
y menores y en el resultado
postoperatorio global.

Localizacién y periodo de

realizacion

Alemania.

Los pacientes se sometieron

a la faloplastia entre enero de
2018 y diciembre de 2020.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

Pregunta de investigacion / método

Poblacion

Pacientes adultos con disforia de género confirmada por parte de dos
psiquiatras y/o psicélogos independientes colegiados, cambio formal
de estado civil y nombre, y en terapia con testosterona durante al
menos 1 afo antes de la cirugia. Se excluyé del estudio a los pacientes
no transexuales.

Intervencion o caracteristica comun

La faloplastia con RFFF con dos técnicas: Chang y Hwang, colocaron
la neouretra lateralmente dentro del colgajo; Gottlieb y Levine la situaron
en el centro del colgajo, mas cerca de la arteria radial. La idea de

esta modificacion era aumentar el riego sanguineo de la neouretra y
minimizar la estenosis meatal.

Variables de resultado

Complicaciones mayores y menores y resultados postoperatorios
globales.

Periodo de seguimiento

El seguimiento postoperatorio oscilé entre 6 y 38 meses con una
mediana de 22 meses.

N° y porcentaje pérdidas
No se reportan pérdidas

Resultados

N° casos

45 casos (20 con la técnica
de Chang y Hwang; y 25
con la técnica de Gottlieb y
Levine).

* Numero de pacientes con
complicaciones:

43/45 (95,6%)

* Numero total de
complicaciones:

124

* Necrosis parcial del
colgajo:

12/45 (26,7%)

¢ Fistula uretral:
39/45 (86,7%)

¢ Estenosis uretral:
19/45 (42,2%)

Conclusiones de las/os autores

Los autores consideran que este estudio
proporciona una base de datos detallada
de las caracteristicas operatorias y las
complicaciones postoperatorias. El
procedimiento de Chang y Hwang dio
lugar a tasas mas bajas de complicaciones
urolégicas, mientras que la técnica de
Gottlieb y Levine mostré una incidencia
estadisticamente significativa mas baja de
necrosis parcial del colgajo, especialmente en
la punta de la neouretra.

Se necesitan ensayos prospectivos para
establecer el gold estandar en la faloplastia

Conflicto de intereses
Sin conflicto de intereses.
Financiacién

Sin financiacion

Calidad del
estudio

16/19, segun la
escala del IHE
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Cita .
abreviada Estudio
Wu, 2022 (7)  Disefio
Serie de casos
Taiwan retrospectiva. Se realizé

una revision retrospectiva
de las historias clinicas

Objetivos

Presentar la experiencia
de 25 afios de cirugia
transgénero de mujer

a hombre con colgajo
libre en tres etapas
mediante la descripcion
de las complicaciones
asociadas con diferentes
procedimientos de
faloplastia.

Localizacion y periodo
de realizacion

Taipei (Taiwan).
Casos seleccionados de

entre enero de 1988 y
diciembre de 2013.

No se especifica la fecha

de realizacion del estudio.

Pregunta de investigacion / método

Poblacién

Pacientes que se sometieron a cirugia
transgénero de mujer a hombre con
colgajo libre en tres etapas

Intervencién o caracteristica comun

Cuatro tipos de procedimientos de colgajo
libre en la faloplastia de tres etapas:

¢ Con colgajo fasciocutaneo tubo en tubo
libre de 1993 a 1995.

¢ Con colgajo fasciocutaneo de antebrazo
libre de 1995 a 1996.

¢ Con colgajo osteocutaneo radial libre de
1997 a 2004 y

e Con colgajo osteocutaneo de peroné
libre de 2004 a 2013.

Variables de resultado
Complicaciones de forma general
Periodo de seguimiento

La duracién media de seguimiento fue de
12,1 meses

N° y porcentaje perdidas
No se reportan pérdidas.

Resultados

N° casos

101 pacientes

Las tasas de complicaciones

e Fistula uretrocutanea: 49,5%

e Estenosis uretral: 24,8%

¢ Pérdida parcial del colgajo: 12,9%

¢ Formacion de pelo o célculos: 5%

No se observé pérdida total del colgajo en ningun paciente.

Los pacientes que recibieron faloplastia con colgajo
osteocutaneo de peroné tuvieron la tasa de complicaciones
global mas baja (33,3%), seguidos por aquellos con

colgajo osteocutaneo radial de antebrazo (40,9%), colgajo
fasciocutéaneo de antebrazo (43,3%) y colgajo fasciocutaneo de
antebrazo tubo en tubo (80,0%).

El procedimiento de colgajo fasciocutaneo de tubo en tubo
del antebrazo se asocié con tasas significativamente mas altas
de complicaciones generales (p = 0,05), fistula uretrocutanea
(p = 0,005) y formacion de pelo o célculos (p = 0,002) en
comparacion con los otros tres tipos de procedimientos.

Las tasas de todas las complicaciones no difirieron
significativamente entre los procedimientos de colgajo
osteocutaneo de peroné, colgajo osteocutaneo radial de
antebrazo y colgajo fasciocutaneo de antebrazo.

EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE LA FALOPLASTIA COMO CIRUGIA GENITAL MASCULINIZANTE: UNA REVISION SISTEMATICA

Conclusiones de las/os autores

El procedimiento de colgajo osteocutaneo
de peroné libre combinado con uretra
prefabricada construida a partir de mucosa
vaginal para la faloplastia con colgajo

libre se asocié con una baja tasa de
complicaciones.

Conflicto de intereses

Uno de los autores (el Dr. Hsu Ma,
miembro del consejo editorial de Journal
of the Chinese Medical Association), no ha
participado en el proceso de revision por
pares ni en la decision de publicar este
articulo. El resto de autores declaran no
tener conflicto de intereses.

Financiacion

Sin informacion.

Calidad del
estudio

13/20, segun la
escala del IHE
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Cita
abreviada

Bonapace-

Potvin, 2023
(35)

Canada

Estudio

Disefo
Serie de casos
retrospectiva

Objetivos:

Presentar la
Clasificacion de
Montreal para el
alargamiento uretral
pars fixa, detallar las
técnicas quirdrgicas
e informar sobre los
resultados clinicos.

Localizacion
y periodo de
realizacion

Departamento de
Cirugia Plastica,
Centre Meétropolitain
de Chirurgie, Montreal,
Québec, Canada

Casos seleccionados
de entre noviembre de

2016 y febrero de 2019.

No se especifica la
fecha de realizacion del
estudio

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

Pregunta de investigacion
/ método

Poblacién

Pacientes transmasculinos
sometidos a faloplastia con
alargamiento uretral.

Intervencion o
caracteristica comun

Faloplastia con diferentes tipos
de alargamiento uretral. Tipo
1: la uretra se forma solo a
partir de los labios menores;
tipo 2: se utiliza el capuchdén
del clitoris junto con los labios
menores hipoplasicos vy los
colgajos vestibulares; tipo

3: utiliza un colgajo en V-Y'y
una parte del vestibulo menor
mientras se mantiene intacto el
capuchon del clitoris.

Variables de resultado:

Resultados clinicos de la
intervencion.

Periodo de seguimiento:

El tiempo medio de
seguimiento fue de 3,6 afos
(rango 2-5 anos).

N° y porcentaje perdidas:
No

Resultados

N° casos
84 pacientes (45 con alargamiento uretral tipo 1; 28, tipo 2 y 11, tipo 3)

18 pacientes fueron sometidos a una sola cirugia con anastomosis
inmediata de la pars fixa a la pars pendulans. De los 66 pacientes
restantes, 33 tenian anastomosis secundaria al menos seis meses
después. Los otros 33 pacientes optaron por no someterse a ninguna
cirugia adicional hasta la fecha.

Complicaciones urolégicas por tipo de alargamiento uretral

Los pacientes sometidos a alargamiento uretral tipo 3 tuvieron
significativamente mas complicaciones (54%, p = 0,013) que los que
tenian tipo 1 (15,6%), pero no con el tipo 2 (25%). No hubo diferencias
estadisticamente significativas en cuanto a las complicaciones entre el
tipo 1y el tipo 2.

Alargamiento
tipo 1
N° (porcentaje)

Alargamiento
tipo 2
N° (porcentaje)

Alargamiento
tipo 3
N° (porcentaje)

Total de casos 45 28 11
Fistula 3 (6,6%) 5 (17%) 4 (36,4%)
Estenosis 3 (6,6%) 1(3,6%) 2 (18%)
RS 1(2,2%) 1(3.6%) 0(0%)
estenosis

Complicaciones

uroldgicas totales A5 6%) 7 (B bl{ot%)
p 0.37 0.13 0.013*

. Calidad del
Conclusiones de las/os autores .
estudio

Existe muy poca organizacion de las técnicas
utilizadas para alargar la uretra para la faloplastia
en la literatura. Los autores han desarrollado
la clasificacion de Montreal, que organiza el
alargamiento uretral en tipo 1, tipo 2 y tipo 3.

En el alargamiento tipo 1, la uretra se forma solo a
partir de los labios menores, el alargamiento tipo 2
utiliza tanto el capuchon del clitoris como los labios
menores, y el alargamiento tipo 3 consiste en un
cuello menor V-Y y un colgajo vestibular.

Se reportan excelentes resultados y pocas
complicaciones uretrales con un abordaje en dos
etapas donde la pars fixa se anastomosa a la pars
pendulans al menos 6 meses después de la cirugia
inicial.

12-19, segun la
escala del IHE

En general, la clasificacion propuesta del
alargamiento uretral permite estandarizar la
atencion en funcion de las caracteristicas del
paciente, lo que ha dado lugar a excelentes
resultados y datos reproducibles.

Conflicto de intereses
Sin conflicto de intereses
Financiacion

Sin financiacion
Comentarios

Se describe bien el alargamiento uretral, pero no la
faloplastia (tipo colgajo, etc).
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Cita

abreviada S

de Rooij 2023 Diseiio

(42) Serie de casos
Paises Bajos retrospectiva.
Objetivos

Comparar los resultados
quirdrgicos y el
funcionamiento urinario
tras una faloplastia con o
sin UL.

Localizacién y periodo
de realizacion

Centro especializado en
disforia de género del
Centro Médico Universitario
de Amsterdam.

Casos seleccionados de
pacientes operados entre
enero de 2013 y octubre
de 2020.

No se especifica la fecha de
realizacion del estudio.

Pregunta de investigacion /
Método

Poblacién

Hombres transgénero que se sometieron a faloplastia con o sin UL entre enero de 2013y
octubre de 2020 en el Centro Médico Universitario de Amsterdam. Criterio de exclusion:
menos de un afo de seguimiento posquirdrgico.

Intervencion o caracteristica comun

La faloplastia descrita es realizada siempre en una sola etapa. En los casos de faloplastia
con alargamiento uretral (UL), suelen utilizar un colgajo de muslo anterolateral (ALT), un
colgajo de antebrazo radial libre (RFFF) o un colgajo de arteria iliaca circunfleja superficial
(SCIA) para la creacion del eje neofalico, y un RFFF (es decir, tubo-en-tubo o como segundo
colgajo fasciocutaneo), un SCIA o un colgajo de labios menores pediculado (PLMF) para la
construccion de la uretra. Para la faloplastia sin UL, utilizan un ALT o un SCIA.

Variables de resultado

Complicaciones: pérdida total del colgajo; pérdida parcial del colgajo; estenosis uretral;
estenosis del meato u orificio perineal.

Periodo de seguimiento

La duracién del seguimiento se definié como el intervalo de tiempo en meses entre la
faloplastia y la Ultima visita al Centro de Expertos en Disforia de Género. La mediana de la
longitud del seguimiento fue de 32 meses (IQR 19-49) para los que se sometieron a una
faloplastia con alargamiento uretral (UL), y de 30 (IQR 15-40) para los que fueron intervenidos
sin alargamiento uretral.

N° y porcentaje perdidas
No se reportan pérdidas.

EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE LA FALOPLASTIA COMO CIRUGIA GENITAL MASCULINIZANTE: UNA REVISION SISTEMATICA

Resultados

N° casos

136 pacientes: 91
(67 %) se sometieron
a faloplastia con UL y
45 (33%) sin UL.

¢ Pérdida parcial del
colgajo:

25/136 (18,4%)

* Pérdida total del
colgajo:

7/136 (5,1%)

¢ Fistula uretral:

40/136 (29,4%)

¢ Estenosis uretral:

55/136 (40,4%)

¢ Estenosis del
orificio meatal o

perineal: 31/136
(22,8%)

Conclusiones de las/os
autores

Segun los autores, la eleccion

a favor o en contra de la UL

ha adquirido mayor relevancia

con el paso de los anos, y en la
actualidad un tercio de los hombres
transexuales optan por la faloplastia
sin UL en su centro.

Esta comparacion de los resultados
clinicos tras la faloplastia con

o sin UL puede ser de valor
anadido en el proceso de toma de
decisiones compartida para los
hombres transexuales, para llegar
a la eleccion de la cirugia genital
masculinizante mas adecuada para
cada individuo.

Conflicto de intereses
Sin conflicto de intereses.
Financiacion

Sin financiacion.

Calidad del
estudio

17/20, segun la
escala del IHE



Cita
abreviada

Paganelli
2023 (43)

Francia

Estudio

Diseio
Serie de casos
retrospectiva.

Objetivos

Evaluar los
resultados
quirdrgicos y
funcionales a
largo plazo de
la construccion
uretral en la
faloplastia.

Localizacion
y periodo de
realizacion

Hospital Lyon Sur
(Lyon - Francia).
Casos
seleccionados

de pacientes
operados entre
2007 y 2018.

El estudio se llevo
a cabo en 2020.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

Pregunta de investigacion /
Método

Poblacién

Pacientes consecutivos recibidos en el Hospital Lyon Sud desde 2007
hasta 2018 y que se sometieron a una faloplastia. Los procedimientos
de faloplastia consistieron en cirugia genital masculinizante, asi como
reconstruccion falica total en hombres biolégicos en el contexto de
malformacion congénita, trauma o cancer.

Intervencion o caracteristica comun

La faloplastia se realizé mediante diversas técnicas: el colgajo libre

de antebrazo radial (RFFF), el suprapubico pre-expandido (PESP), el

colgajo anterolateral de muslo (ALT) o la técnica del colgajo del dorsal

ancho. Las técnicas de reconstruccion uretral son descritas con mayor

detalle (uretra pendular, uretra fija, zona de unién).

Variables de resultado

¢ Datos postoperatorios (aparicion de complicaciones y su
tratamiento).

¢ Resultados funcionales y la satisfaccion de los pacientes.

Periodo de seguimiento

No se especifica el tiempo de seguimiento de cada paciente. Se

informa de que la media del tiempo de seguimiento es 5,5 afos

(aunque esto incluye al total de pacientes).

N° y porcentaje perdidas

Hubo 53 pérdidas (59,6%) para las variables de resultado funcionales,

pues solo 36 de los 89 pacientes contestaron al cuestionario (40,4%).

Resultados

N° casos: 78

De los 89 pacientes

que se sometieron

a una faloplastia

con reconstruccion

uretral entre 2007 y

2018, 78 son casos

de cirugia genital

masculinizante.

¢ Fistulas y/o
estenosis:

56/78 (71,8%)

¢ Fistulas:

41/78 (562,5%)

Estenosis

44/78 (56,4%)

Conclusiones de las/os autores

Los autores concluyen que los resultados confirmaron la frecuente
aparicion de complicaciones quirdrgicas tras las reconstrucciones
uretrales, junto con una elevada tasa de revisiones quirlrgicas.

El andlisis funcional a largo plazo mostré signos obstructivos
significativos y la frecuente aparicion de gotas rezagadas. Cabe
destacar que la miccion de pie no proporcionaba necesariamente
satisfaccion con respecto al resultado quirtrgico, ni permitia orinar
comodamente en publico. Esto puede llevar a replantearse ciertos
principios basicos de la faloplastia y de la interpretacion de sus
resultados funcionales. No obstante, los indices de satisfaccion
siguieron siendo alentadores. Por consiguiente, la reconstruccion
uretral en la faloplastia debe explicarse claramente a los pacientes,
ya que sigue siendo esencial proporcionarles informacion concisa
sobre los riesgos y beneficios en juego.

Conflicto de intereses

Damien Carnicelli ha recibido honorarios por consultoria de Boston
Scientific. Paul Neuville ha recibido una beca de investigacion

de la Association Generale de I'lnternat de Lyon y honorarios

por consultoria de Boston Scientific, Coloplast y Zephyr Surgical
Implants. Lena Paganelli ha recibido una beca de investigacion

de la Association Francaise d’Urologie. Nicolas Morel-Journel ha
recibido honorarios por consultoria de Boston Scientific, Coloplast y
Zephyr Surgical Implants.

Financiacién

Sin informacion

Calidad del
estudio

16/20, segun la
escala del IHE
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Anexo D. Herramienta de valoracion de la calidad metodolégica de
RS (AMSTAR)
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Valoracion de la calidad metodoldgica de las RS, segun la herramienta AMSTAR

EN A

o o

¢El diseno se proporcioné a priori?
¢La seleccion de estudios y extraccion de datos se realiz6 por pares?

¢Se realiz6 una busqueda bibliografica exhaustiva?

¢El tipo de publicacion (por ejemplo, literatura gris) se empleé como
un criterio de inclusiéon?

¢Se proporcioné una lista de estudios (incluidos y excluidos)?
¢Se proporcionaron las caracteristicas de los estudios incluidos?

¢Se evalué y documentd la calidad de la evidencia de los estudios
incluidos?

¢Se emple6é de manera adecuada la calidad de la evidencia de los
estudios incluidos en la formulacién de conclusiones?

¢ Se emplearon métodos adecuados para el analisis agregado de los
hallazgos de los estudios?

10. ¢Se valoré la probabilidad de sesgo de publicacion?

11. ¢Se declaro la existencia de conflictos de interés?
RECUENTO TOTAL

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

Wang
2022

Si
Si
Si
Si
Si
Si
Si
Si
Si
No

No
9/11

Ortengren
2022

Si
Si
Si
Si

Si
Si

Si

Si

No aplicable

No

No
8/11

Ozer
2021

Si
Si
Si
Si

Si
Si

Si

Si

No aplicable

No

No
8/11

Hu
2022

Si
Si
Si
Si
Si
Si
No
No aplicable
Si
Si
No
8/11

Oles
2022

Si
Si
Si
Si

Si
Si

No

No aplicable

No aplicable

No

No
6/11

Huayllani
2021

Si

No se puede
responder

Si
Si

Si
Si

Si

No

No aplicable

No

No
6/11

Morrison
2019

Si
Si
Si
Si
No
Si

No se puede
responder

No se puede
responder

No se puede
responder

No

No
5/11

Frey
2016

Si

No se puede
responder

No
Si

No
Si

Si
Si
No aplicable

No

No
5/11

Kojovic
2020
Si

No se puede
responder

No
Si

Si
Si

No

No aplicable

No aplicable

No

No
4/11
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Anexo E. Escala de valoracion de la calidad de la evidencia para
series de casos (IHE)
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Valoracion de la calidad de la evidencia de los estudios primarios incluidos, segun la escala del IHE

Objetivo del estudio

1. ¢ La hipétesis/propodsito/objetivo del estudio se
definié claramente?

Diseno del estudio
2. ¢Elestudio se realizd prospectivamente?

3. ¢Los casos se recogieron en mas de un centro?

4. Los pacientes fueron reclutados
consecutivamente?

Poblacion del estudio

5. Se describieron las caracteristicas de los pacientes
incluidos en el estudio?

6. ¢Se establecieron claramente los criterios de
elegibilidad (es decir, los criterios de inclusion y
exclusion) para participar en el estudio?

7. ¢Los pacientes entraron en el estudio en un
momento similar del proceso?

Intervencion y cointervencion

8. ¢Se describid claramente la intervencion de estudio?

9. ¢lLas intervenciones adicionales (co-intervenciones)
fueron descritas claramente?

Medidas de resultado

10. ¢Se establecieron a priori las medidas de resultado
relevantes?

11. ¢Se cego a las/os evaluadores de resultados
respecto a la intervencion que recibieron los
pacientes?

12. ¢Se midieron los resultados relevantes utilizando
métodos objetivos/subjetivos adecuados?

13. ¢ Los resultados relevantes fueron medidos antes y
después de la intervencion?

de Rooij
2021

Si

No

No

Si

Si

Si

Si

No

No

Si

No

Si

No

Elfering
2021

Si

No claro

No

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si

No

Si

Si
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Terrier
2021

Si

No

No

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si

No

Si

Si

Cylinder
2022

Si

No

No

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si

No

Si

Si

Gao
2022

Parcial-
mente

No

No

Si

Parcial-
mente

Si

Gupta
2022

Si

No

No

Si

No

Si

Si

Si

Si

No

Si

Si

Spennato
2022

Si

No

No

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si

No

Si

Si

Wu
2022

Si

No

No

Si

No

Parcial-
mente

Si

Si

Si

Si

No

Si

Si

Bonapace
2023

Parcial-
mente

No

No

Si

Parcial-
mente

Parcial-
mente

Si

No

Si

Si

No

Si

Si

de Rooij
2023

Si

No

No

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si

No

Si

Si

Paganelli

2023

Si

No

No

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si

No

Parcial-
mente

Si
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Anexo F. Revisiones sistematicas excluidas

Cita

Boczar D, Huayllani MT, Saleem HY, Cinotto G, Avila FR, Kassis S, et al.
Surgical techniques of phalloplasty in transgender patients: a systematic
review. Ann Transl Med. 2021;9(7):607. PubMed PMID: 33987305.

Frey JD, Poudrier G, Chiodo MV, Hazen A. A Systematic Review of
Metoidioplasty and Radial Forearm Flap Phalloplasty in Female-to-male
Transgender Genital Reconstruction: Is the “Ideal” Neophallus an
Achievable Goal? Plast Reconstr Surg Glob Open. 2016;4(12):e1131.
PubMed PMID: 28293500.

Hu CH, Chang CJ, Wang SW, Chang KV. A systematic review and
meta-analysis of urethral complications and outcomes in transgender
men. J Plast Reconstr Aesthet Surg. 2022;75(1):10-24. PubMed PMID:
34607781.

Huayllani MT, Boczar D, Saleem HY, Cinotto G, Avila FR, Manrique OJ,
et al. Single versus two-stage phalloplasty for transgender female-to-
male patients: a systematic review of the literature. Ann Transl Med.
2021;9(7):608. PubMed PMID: 33987306.

Kojovic V, Marjanovic M, Radenkovic A, llic P, Simic R, Bojovic B.
Latissimus dorsi free flap phalloplasty: a systematic review. Int J Impot
Res. 2020;33(7):746-53. PubMed PMID: 33184508

Kovar A, Choi S, lorio ML. Donor Site Morbidity in Phalloplasty
Reconstructions: Outcomes of the Radial Forearm Free Flap. Plast
Reconstr Surg Glob Open. 2019;7(9):e2442. PubMed PMID: 31942400.

Morrison SD, Massie JP, Dellon AL. Genital Sensibility in the Neophallus:
Getting a Sense of the Current Literature and Techniques. J Reconstr
Microsurg. 2019;35(2):129-37. PubMed PMID: 30078177.

Morrison SD, Shakir A, Vyas KS, Kirby J, Crane CN, Lee GK.
Phalloplasty: A Review of Techniques and Outcomes. Plast Reconstr
Surg. 2016;138(3):594-615. PubMed PMID: 27556603.

Oles N, Darrach H, Landford W, Garza M, Twose C, Park CS, et al.
Gender Affirming Surgery: A Comprehensive, Systematic Review
of All Peer-reviewed Literature and Methods of Assessing Patient-
centered Outcomes (Part 2: Genital Reconstruction). Ann Surg.
2022;275(1):e67-e74. PubMed PMID: 34914663.

Remington AC, Morrison SD, Massie JP, Crowe CS, Shakir A, Wilson
SC, et al. Outcomes after Phalloplasty: Do Transgender Patients and
Multiple Urethral Procedures Carry a Higher Rate of Complication? Plast
Reconstr Surg. 2018;141(2):220e-9e. PubMed PMID: 29019859.

Rooker SA, Vyas KS, DiFilippo EC, Nolan IT, Morrison SD, Santucci RA.
The Rise of the Neophallus: A Systematic Review of Penile Prosthetic
Outcomes and Complications in Gender-Affirming Surgery. J Sex Med.
2019;16(5):661-72. PubMed PMID: 30956105.

Sarikaya S, Ralph DJ. Mystery and realities of phalloplasty: a systematic
review. Turk J Urol. 2017;43(3):229-36. PubMed PMID: 28861290.

Walton AB, Hellstrom WJG, Garcia MM. Options for Masculinizing
Genital Gender Affirming Surgery: A Critical Review of the Literature and
Perspectives for Future Directions. Sex Med Rev. 2021;9(4):605-18.
PubMed PMID: 34493480.

Waterschoot M, Claeys W, Hoebeke P, Verla W, Waterloos M, Wirtz M,
et al. Treatment of Urethral Strictures in Transmasculine Patients. J Clin
Med. 2021;10(17). PubMed PMID: 34501359.

Yao A, Ingargiola MJ, Lopez CD, Sanati-Mehrizy P, Burish NM,
Jablonka EM, et al. Total penile reconstruction: A systematic review.
J Plast Reconstr Aesthet Surg. 2018;71(6):788-806. PubMed PMID:
29622476.
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Causa de exclusion

Diferente objetivo. No aportan variables de resultado
priorizadas

Calidad de la RS baja

Ausencia de evaluacion de la calidad de la evidencia
de los estudios incluidos

Calidad de la RS baja

Calidad de la RS baja y ausencia de evaluacion de la
calidad de la evidencia de los estudios incluidos

No aportan variables de resultado priorizadas

Calidad de la RS baja

Difiere de la poblacién objetivo

Calidad de la RS baja y ausencia de evaluacion de la
calidad de la evidencia de los estudios incluidos

Diferente objetivo. Difiere de la poblacién objetivo.

Difiere de la poblacion objetivo

Difiere de la poblacion objetivo

Diferente objetivo. No aporta variables de interés

Diferente objetivo

Diferente poblacion objetivo
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Anexo G. Estudios primarios excluidos derivados de la
actualizacion de la RS de Wang

Cita

Adamyan RT, Startseva Ol, Gabriyanchik MA. 30 Years of Experience
in Musculocutaneous Latissimus Dorsi Flap Phalloplasty with
Reinnervation: Optimal Principles. Plast Reconstr Surg Glob Open.
2023;11(4):e4963. PubMed PMID: 37124382.

Kuenzlen L, Nasim S, Neerven SV, Binder M, Wellenbrock S, Kuhn

S, et al. Multimodal evaluation of donor site morbidity in transgender
individuals after phalloplasty with a free radial forearm flap: a case-
control study. Journal of Plastic, Reconstructive and Aesthetic Surgery.
2022;75(1):25-32. PubMed PMID: 2013795930

Peters BR, Sikora Z, Timmins BH, Berli JU. Nerve morbidity at the
radial forearm donor site following gender-affirming phalloplasty. J
Plast Reconstr Aesthet Surg. 2022;75(10):3836-44. PubMed PMID:
36058834.

Robinson |, Chao BW, Blasdel G, Levine JP, Bluebond-Langner R,
Zhao LC. Anterolateral Thigh Phalloplasty With Staged Skin Graft
Urethroplasty: Technique and Outcomes. Urology. 2023;177:204-12.
PubMed PMID: 37054922.

Robinson IS, Blasdel G, Cohen O, Zhao LC, Bluebond-Langner R.
Surgical Outcomes Following Gender Affirming Penile Reconstruction:
Patient-Reported Outcomes From a Multi-Center, International Survey of
129 Transmasculine Patients. J Sex Med. 2021;18(4):800-11. PubMed
PMID: 2011202436.

Santucci RA, Linder ER, Wachtman GS, Crane CN. Planned and
Unplanned Delayed Anterolateral Thigh Flap Phalloplasty. Plast Reconstr
Surg Glob Open. 2021;9(6):e3654. PubMed PMID: 34168943.

Staud CJ, Zaussinger M, Duscher D, Radtke C, Wenny R, Schmidt

M, et al. A modified microvascular “Tube-in-Tube” concept for penile
construction in female-to-male transsexuals: Combined radial forearm
free flap with anterolateral thigh flap. Journal of Plastic, Reconstructive
& Aesthetic Surgery: JPRAS. 2021;74(9):2364-71. PubMed PMID:
33622542.

Aquino NJ, Boskey ER, Staffa SJ, Ganor O, Crest AW, Gemmill KV, et
al. A Single Center Case Series of Gender-Affirming Surgeries and the
Evolution of a Specialty Anesthesia Team. Journal of Clinical Medicine.
2022;11(7) (no pagination). PubMed PMID: 2016116160
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Transsexuals. Chinese Journal of Plastic and Reconstructive Surgery.
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Complications for Stage 1 Phalloplasty With Concurrent Versus
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2022;26(4):49-55. PubMed PMID: 36245082.

Rifkin WJ, Daar DA, Cripps CN, Mars G, Zhao LC, Levine JP, et al.
Gender-affirming Phalloplasty: A Postoperative Protocol for Success.
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Causa de exclusion

No reporta datos desagregados para la poblacion
objetivo del documento

No reporta datos sobre variables de resultado
actualizables en el documento

No reporta datos sobre variables de resultado
actualizables en el documento

Tamano de la muestra muy reducido (n = 25)

Tipo de disefo del estudio

Tamanfo de la muestra muy reducido (n = 5)

Tamano de la muestra muy reducido (n = 21)

Difiere el objetivo del estudio y las variables de
resultado reportadas

Tamanfo de la muestra muy reducido (n = 21)

No aporta variables de resultado al finalizar la
faloplastia, sino en un estadio intermedio

Diferente objetivo (presentacion de un protocolo

postoperatorio)

Tamano de la muestra muy reducido (n = 7)

No reporta datos sobre variables de resultado
actualizables en el documento

Diferente objetivo
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