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PALABRAS CLAVE Resumen

Disfuncion eréctil; Introduccion: El Cuestionario de satisfaccion para el implante de protesis de pene inflable
Implante de protesis (Satisfaction Survey for Inflatable Penile Implant [SSIPI]) no se encuentra validado al espanol.
de pene; El objetivo es reportar los pasos iniciales para validar lingiisticamente el cuestionario SSIPI al
Satisfaccion con el espanol.

implante de protesis Método: El proceso de validacion lingiiistica se compuso de las siguientes etapas:
de pene; a) traduccion directa del SSIPI; b) reconciliacion; c)traduccion de vuelta al lenguaje original;
Validacion lingiiistica d) armonizacion/revision de la traduccion, y e)finalizacion, entrevista cognitiva y testeo de

la version traducida obtenida. Urélogos de Espana, Sudamérica y Estados Unidos participaron
en estas etapas. La Ultima etapa se testeo en 3 centros: Medellin, Colombia; Florida, Estados
Unidos, y Madrid, Espana.

Resultados: Diecinueve pacientes de habla hispana testearon la version inicial de SSIPI tra-
ducida. La mayor parte de los pacientes considergron el cuestionario SSIPI traducido facil de
entender; sin embargo, de las 16 preguntas, los pacientes comentaron con mayor frecuencia
que las preguntas 3, 5y 7 deberian ser modificadas. La mediana de observaciones o comentarios
fueron 1 (1, 3) por pregunta. El grupo de investigacion, basado en estas sugerencias, adapto el
cuestionario para obtener la version final en espaiiol.
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Linguistic validation

Introduccién

Conclusion: Este estudio evallia los pasos iniciales para la traduccion y la validacion lingiiis-
tica del cuestionario SSIPI al espanol. Los resultados indican un nivel notable de legibilidad y
comprension mientras que se observaron algunos desafios en ciertas preguntas. Este trabajo
demuestra que se necesita un proceso estandarizado y protocolizado para traducir y validar
encuestas al espanol.

© 2025 AEU. Publicado por Elsevier Espana, S.L.U. Se reservan todos los derechos, incluidos
los de mineria de texto y datos, entrenamiento de IA y tecnologias similares.

Initial linguistic and cultural validation of the satisfaction survey
for inflatable penile implant (SSIPI) in Spanish

Abstract

Introduction: The Satisfaction Survey for Inflatable Penile Implant (SSIPI) is useful tool to assess
patient outcomes after inflatable penile prosthesis implant (PPI) surgery. However, this survey is
not validated in Spanish. This work aims to report the initial steps carried out for the linguistic
validation of the SSIPI translation into Spanish.

Method: The linguistic validation process had the following steps: (i) SSIPI forward translation;
(ii) reconciliation; (iii) back translation; (iv) harmonization, review, and correction of the trans-
lation, and (v) cognitive interviewing and testing the new translated version. Urologists from
Spain, South America, and the United States participated in these steps. The last step was
performed in 3 centers: Medellin, Colombia; Florida, United States; and Madrid, Spain.
Results: 19 Spanish-speaking patients tested the initial translated version of SSIPI. Most patients
found the translated SSIPI questionnaire easy to understand; however, of the 16 questions,
patients most frequently commented that questions 3, 5, and 7 should be modified. The median
number of observations or comments per question was 1 (1, 3). Based on these suggestions, the
research group adapted the questionnaire to obtain the final version in Spanish.

Conclusion: This study evaluates the initial steps for the translation and linguistic validation of
the SSIPI questionnaire into Spanish. The results indicate a remarkable level of readability and
comprehension, while some challenges were observed in certain questions. This work demons-
trates that a standardized and protocolized process is heeded to translate and validate surveys
into Spanish.

© 2025 AEU. Published by Elsevier Espana, S.L.U. All rights are reserved, including those for
text and data mining, Al training, and similar technologies.

y su naturaleza mas discreta’®. En 2021 se introdujo un
cuestionario validado en inglés para evaluar la satisfaccion

La disfuncion eréctil (DE) es definida por la incapacidad per-
sistente de lograr o mantener una ereccion suficiente para
tener relaciones sexuales satisfactorias"?. Estudios han des-
crito una prevalencia del 5% en hombres menores de 30 anos,
del 15% en hombres de 40 a 59 anos, del 44% en hombres
de 60 a 69afos, y de mas del 50% en hombres mayores
de 70afios®. La prevalencia de la DE en Espafia y Latinoa-
mérica se comporta similar a lo publicado en la literatura,
entre un 42% y un 53%*°. La disfuncion eréctil tiene trata-
miento médico y quirirgico. Cuando el tratamiento médico
no logra producir una ereccion adecuada para la penetra-
cion, se puede considerar la opcion quirtrgica (implante
de protesis de pene [IPP]). Actualmente, existen dos tipos
de IPP: la protesis maleable y la protesis de tres-piezas
inflable. Cada tipo de prdtesis tiene consideraciones espe-
cificas y beneficios que deben ser discutidos entre paciente
y urdlogo®.

En Estados Unidos, alrededor de un 90% de los IPP son
inflables’ 2. En otras regiones, hasta un tercio de los IPP son
inflables’. EL IPP inflable es popular debido a su efectividad

con el IPP inflable, llamado Satisfaction Survey for Inflata-
ble Penile Implant (SSIPI)"". El objetivo de este instrumento
es proveer informacion precisa de los niveles de satisfaccion
asociados con el IPP inflable. Actualmente este instrumento
solo esta validado en inglés'' y en francés'?, restringiendo
su aplicabilidad a paises hispanohablantes.

En la poblacion hispanohablante ha habido esfuerzos
para evaluar la satisfaccion de los pacientes tras el IPP.
Sin embargo, la comunidad de habla hispana carece de
un cuestionario validado para evaluar la satisfaccion con
este procedimiento. La mayor parte de la informacion
sobre satisfaccion reportada en la literatura se basa en
evaluaciones del cirujano o cuestionarios no validados espe-
cificamente para los pacientes con IPP. Esto demuestra la
necesidad de un cuestionario que evalle especificamente
la satisfaccion con la cirugia de IPP, que sea validado, y en
espanol.

El propdsito de este estudio es reportar los pasos iniciales
para validar lingiiisticamente el SSIPI en espafiol. Dado que
los idiomas pueden variar en acento, vocabulario y cultura
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segun la region, la simple traduccion del cuestionario SSIPI
no es suficiente; es necesario validar lingiisticamente para
asegurar su precision.

Materiales y método

El Cuestionario de satisfaccion para el implante de prote-
sis de pene inflable (SSIPI fue desarrollado el afno 2021"
para evaluar las expectativas y la satisfaccion del paciente
que tiene un IPP inflable. Esta herramienta se someti6 a un
exhaustivo proceso de desarrollo y validacion. El cuestiona-
rio final se compone de 16 preguntas, categorizadas en 4
dominios: satisfaccion general (4 preguntas); dolor (2 pre-
guntas); apariencia (6 preguntas), y funcion (4 preguntas).
Las respuestas para cada pregunta tienen un puntaje de una
escala del 1 al 5, con el puntaje mas alto significando un
resultado mas favorable para el paciente.

Proceso de validacion lingiiistica

Los ensayos clinicos en medicina sexual dependen del
reporte de resultados de los pacientes'. Hoy en dia es mas
usual que encuestas de evaluacion se utilicen internacional-
mente, por lo que es necesario efectuar una traduccion y
una adaptacion cultural desde la lengua original a la lengua
objetivo'. En principio, la idea de traducir una encuesta de
satisfaccion o evaluacion clinica de un idioma a otro parece
simple, pero en realidad es un proceso complejo, sofisticado
y laborioso'.

Este proceso consta de 5 etapas: i) traduccion directa;
b) reconciliacion; c)traduccion de vuelta al lenguaje
original; d)armonizacion/revision de la traduccion, y
e) finalizacion, entrevista cognitiva y testeo de la version
traducida obtenida.

e Traduccién directa. Realizada por dos cirujanos urdlogos
bilinglies entrenados en IPP que tradujeron la encuesta
SSIPI del inglés al espanol, obteniéndose dos versiones
traducidas al espanol diferentes.

e Reconciliaciéon. Realizada por dos diferentes cirujanos
bilinglies entrenados en IPP. En esta etapa las versiones
traducidas fueron comparadas, se identificaban las discre-
pancias y potenciales conflictos entre las dos traducciones
obtenidas del paso previo, para finalmente unificarlas en
una sola version. Los cirujanos identificaban las discre-
pancias y determinaron cual version usar. Esta version
integraba correctamente las versiones 0ptimas de ambas
traducciones. Se presto especial atencion a la conserva-
cion de la equivalencia conceptual con la fuente.

e Traduccién al lenguaje original. En esta etapa la traduc-
cion reconciliada fue traducida de vuelta al inglés por
expertos nativos del espanol con alto nivel de inglés. Esta
traduccion fue realizada por dos urdlogos independientes
y de manera separada que no habian visto el material de
origen.

e Armonizacion y revision final de la traduccién. Una vez
que las traducciones de vuelta al lenguaje original estaban
listas, fueron revisadas comparandolas con el cuestionario
original SSIPI y se determino la exactitud de la traduccion
junto a la original. Este paso es necesario para corroborar

que la version final traducida siga manteniendo el sentido
de la version del cuestionario SSIPI en el lenguaje original.

e Finalizacién, entrevista cognitiva y testeo de la version
traducida obtenida. Conducida por 3 cirujanos urolo-
gos entrenados en IPP (Estados Unidos [Florida, Tampa,
6 pacientes], Espafia [Madrid, 7 pacientes] y América
Latina [Colombia, Medellin, 6 pacientes]). Se dio a un
grupo de pacientes el cuestionario SSIPI traducido para
identificar areas de malentendidos y evaluar posibles
modificaciones. Nuestro grupo ha definido un minimo de
15 participantes para evaluar el contexto y los detalles
que deben ser corregidos para obtener la version final. EL
cuestionario SSIPI traducido al espanol fue administrado
a pacientes con idioma nativo espanol.

Poblacion

Este estudio se llevo a cabo en una muestra de pacientes de
tres centros, cada uno en distintos paises hispanohablantes
para mejorar la inclusividad y garantizar su aplicabilidad. El
cuestionario fue completado por el paciente con la presen-
cia del urdlogo. Los criterios de inclusion fueron pacientes
intervenidos de cirugia de IPP con al menos 6 meses desde
la intervencidn. No se hicieron exclusiones basadas en com-
plicaciones quirdrgicas, estatus marital, orientacion sexual,
comorbilidades médicas o marca de prétesis colocada.

La entrevista cognitiva se realizd en persona o a través
de una videoconferencia, con una duracion de una hora por
paciente, utilizando una entrevista previamente estandari-
zada. Durante la sesion se evalud la facilidad en completar
el cuestionario, identificando posibles problemas como la
longitud del cuestionario, el nivel de dificultad para com-
prenderlo, o palabras que generaron confusion. Ademas, se
recopilaron sugerencias de los participantes para mejorar la
claridad y relevancia del cuestionario.

Resultados

En tres centros clinicos de Espana, Estados Unidos y Colom-
bia, 19 hombres nativos de habla hispana con IPP inflable
participaron en el proceso de entrevista cognitiva y testeo
de la version traducida obtenida de SSIPI en espaiiol. Las
entrevistas duraron aproximadamente 1 hora cada una. Los
entrevistadores percibieron que todos los hombres estaban
comprometidos sin signos de frustracion o ansiedad mientras
completaban el cuestionario SSIPI en espanol.

El 100% de los participantes percibieron que el tiempo
necesario para completar el cuestionario SSIPI fue razona-
ble. La mediana de observaciones o comentarios fue 1 (rango
1-3) por pregunta. En 4 de las 16 preguntas se propuso el
cambio solo de una palabra. En general, la mayor parte de
los pacientes consideraron el cuestionario SSIPI traducido
fue facil de entender: el 100% encontraron 11 de 16 pregun-
tas faciles de entender (preguntas 1, 2, 4, 8, 9, 10, 11, 12,
14, 15, 16). La pregunta 1 y 2 no recibié ningin comenta-
rio. La pregunta 3, el 68% la encontro facil de entender, y
9 personas comentaron que la pregunta deberia se replan-
teada. La pregunta 7 un 89% la encontro facil de responder
y 3 personas cambiarian una palabra. La pregunta 5 fue
facil de entender para 18 de 19 pacientes, pero 5 pacien-
tes comentaron que la pregunta deberia replantearse. En
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Tabla 1 Resumen de las respuestas obtenidas durante la
entrevista cognitiva para validar la traduccion del cuestio-
nario SSIPI al espanol

SSIPI Pregunta Facil de Alguna duda o comentario

entender

1 19/19 No

2 19/19 No

3 13/19 9 replantear la pregunta
4 19/19 1 cambiar 1 palabra

5 18/19 5 replantear la pregunta
6 18/19 1 cambiar 1 palabra

7 17/19 3 cambiar 1 palabra

8 19/19 1 cambiar 1 palabra

9 19/19 2 cambiar 1 palabra

10 19/19 1 cambiar 1 palabra

11 19/19 2 cambiar 1 palabra

12 19/19 3 cambiar 1 palabra

13 18/19 3 cambiar 1 palabra

14 19/19 3 cambiar 1 palabra

15 19/19 1 cambiar 1 palabra

16 19/19 1 cambiar 1 palabra

Encuesta de satisfaccion sobre el uso de la prétesis inflable de
pene (Satisfaction Survey for Inflatable Penile Implant [SSIPI]).

Tabla 2 Observaciones reportadas por los entrevistadores
durante la entrevista cognitiva para evaluar la traduccion
del cuestionario SSIPI al espanol

19/19
Ninguna 15/19
Problemas: 4/19

Fue el cuestionario facil de entender
Los participantes tuvieron alguna
inquietud con respecto a las
preguntas de este cuestionario

Hubo algunas areas donde los
participantes experimentaron
confusion o reportaron que la
pregunta fue dificil de entender

Ninguna 5/19

Problema 14/19,
la mayoria con la
pregunta nimero

3 (10/19)
Los participantes sugirieron cambiar Nada 4/19
algo para que el cuestionario sea Palabras 11/19
menos confuso y mas apropiado Preguntas 4/19

19/19 considero
que el tiempo
para completar el
cuestionario fue
suficiente y
adecuado

Tiempo para completar el
cuestionario

Encuesta de satisfaccion sobre el uso de la prétesis inflable de
pene (Satisfaction Survey for Inflatable Penile Implant [SSIPI]).

las tablas 1y 2 se resumen las respuestas obtenidas durante
la entrevista cognitiva para validar la traduccion del cues-
tionario SSIPI al espanol. Los cambios, las propuestas y los
comentarios fueron analizados por el grupo de investiga-
cion y fueron adaptados para obtener la version final del
cuestionario SSIPI, el cual sera usado en el proceso final
de validacion. En el Anexo A se expone la version final del
Cuestionario SSIPI en espariol.

Discusién

La validacion inicial en espafol del cuestionario SSIPI uti-
lizando la metodologia de validacién lingiiistica demostro
que la generalizacion de los conceptos de satisfaccion del
IPP inflable al espanol fue bien recibida, con cambios meno-
res en la redaccion, excepto por una pregunta que tuvo que
ser reformulada; ademas, la mayoria de los participantes
manifestaron que el cuestionario SSIPI traducido fue facil
de entender y que tenia un tiempo suficientemente ade-
cuado para ser completado. El cuestionario SSIPI en espanol
tiene el potencial de mejorar la evidencia publicada sobre
resultados del uso del IPP inflable en pacientes de habla
hispana.

La introducciéon del IPP como una intervencion tera-
péutica para la DE data de 1973, con la descripcion del
dispositivo en la literatura médica por Scott et al.’. Al
pasar los afnos, el IPP ha ganado amplia aceptacion entre los
pacientes con DE, debido a su eficacia en tratar la condicion
en individuos que han fallado en lograr resultados satisfac-
torios de tratamientos iniciales, como medicamentos orales
o terapia de inyeccion intracavernosa. La evaluacion de la
satisfaccion del paciente luego de la cirugia de IPP es critica
para determinar el éxito del procedimiento. Un estudio con-
dujo una busqueda en PubMed entre los afios 2000 y 2016 y
encontrd que solo el 44% de los 48 estudios evaluados usa-
ban cuestionarios validados, como el International Index of
Erectile Function (IIEF) y el Erectile Dysfunction Inventory of
Treatment Satisfaction (EDITS), para evaluar la satisfaccion
del paciente’. Sin embargo, estos cuestionarios son inade-
cuados para determinar la satisfaccion con el implante en los
pacientes, porque estan disefados para evaluar resultados
en respuesta a medicamentos orales como los inhibidores de
la 5-fosfodiesterasa.

Chouhan et al."® realizaron una revision sistematica en
2020 que analizo6 los articulos mas citados entre 2009 y 2019
sobre los resultados de la cirugia de IPP. La revision identi-
fico una falta de evidencia de alta calidad sobre los efectos
de la cirugia de IPP, ya que la mayoria de los estudios pre-
sentaban limitaciones significativas. Entre estas, destaco la
falta de un método validado para evaluar la satisfaccion
del paciente o el uso de métodos de evaluacion no estan-
darizados. Caraceni y Utizi'” desarrollaron un cuestionario,
Calidad de Vida y Sexualidad con Protesis de Pene (Quality
of life and Sexuality with Penile Prostheses [QOLSSP]), para
evaluar la satisfaccion con el IPP. Sin embargo, existen dos
limitaciones. En primer lugar, la validez de este cuestionario
esta limitada al idioma italiano, el cual restringe su aplica-
bilidad al resto de los idiomas. En segundo lugar, el QoLSSP
no evalla aspectos relacionados a la cirugia de IPP, como la
facilidad para usarlo, dolor durante el inflado, satisfaccion
con el lugar de posicionamiento de la bomba, naturalidad
de la ereccion, discrecion en estado de flacidez, ancho y
largo. Ademas, este cuestionario incluye aspectos no rela-
cionados directamente con la protesis, como la frecuencia
de encuentros sexuales, lo que disminuye su enfoque.

Un estudio reciente disend un cuestionario para eva-
luar la satisfaccién con protesis'®. Este trabajo estudio la
satisfaccion sexual en pacientes con IPP y sus parejas, dis-
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tinguiendo entre aquellos con enfermedad de Peyronie (EP)
y aquellos sin ella. Se utilizé un cuestionario retrospectivo
en una muestra de 570 pacientes y sus parejas, encontrando
altos niveles de satisfaccion en pacientes sin EP, moderados
en pacientes con EP no compleja y menos satisfactorios en
aquellos con EP compleja. La amplia muestra, el periodo
de estudio extenso y la inclusion de la pareja proporcionan
una vision detallada de la satisfaccion sexual postopera-
toria en diversos subgrupos, destacando la importancia de
abordar las expectativas preoperatorias para mitigar conflic-
tos. Sin embargo, las limitaciones del estudio, como el uso
de un cuestionario no validado y la falta de diferenciacion
temporal en los resultados, plantean interrogantes sobre la
generalizacion de los hallazgos y sugieren la necesidad de
investigaciones adicionales para consolidar las conclusiones
en pacientes con IPP y EP.

Un mismo idioma puede presentar variaciones lingiisticas
y culturales en diferentes regiones y paises. Existen distin-
tos acentos, vocablos y diferencias culturales que pueden
influir en la manera en que los pacientes responden los cues-
tionarios. Por esta razon, no es suficiente con solo traducir
el cuestionario SSIPI del idioma inglés al espaiiol, y resulta
imperativo llevar a cabo un proceso de validacion lingtis-
tica. De esta manera se asegura que la traduccion no solo
sea lingliisticamente precisa, sino que también conserve el
significado, la relevancia cultural y la confiabilidad para la
poblacion objetivo. En este caso, es fundamental adaptar el
lenguaje del cuestionario a aquel que comparta caracteris-
ticas culturales con los diferentes paises de habla hispana
en los cuales se utilizara, y es por esto por lo que se utiliza-
ron tres diferentes regiones de habla hispana para tratar de
lograr una unificacion lingiistica y cultural del cuestionario
SSIPI traducido al espanol. Al traducir SSIPI desde su idioma
original al espanol es necesario reconocer diversas formas de
equivalencia, que incluyen la equivalencia semantica, con-
ceptual, operacional, psicométrica, de items y de criterio'.
Los cuestionarios validados son ampliamente utilizados en
ensayos clinicos a nivel global y estudios de investigacion, y
la precision y la validacion de la traduccion resultan criticas
para asegurar la calidad de los datos derivados de dichas
traducciones y que sus resultados sean comparables a los
resultados de poblaciones de la encuesta original. La ver-
sion en espanol del proceso de validacion del SSIPI sigue
el algoritmo recomendado por la Sociedad Internacional de
Farmacoeconomia y Resultados en Salud, o ISPOR por sus
siglas en inglés'®, y que hoy en dia es el estandar para los
procesos de validacion del reporte de resultados. El paso
final que seguira ahora es la validacion final del cuestionario
SSIPI.

Una limitacion del estudio es que diferentes paises his-
panohablantes tienen variaciones lingiisticas y culturales
distintas que podrian o no influir en los resultados. Otra
limitacion es el tamano de la muestra. Sin embargo, la inves-
tigacion actual cuenta con varias fortalezas que contribuyen
a su validez y fiabilidad. En primer lugar, el proceso de tra-
duccion empleado fue riguroso e involucré la participacion
de siete médicos hispanohablantes, radicados en Espana,
en Estados Unidos y en Latinoamérica, especializados en
IPP. Esto garantizo6 que el lenguaje utilizado fuera preciso y
culturalmente adecuado. En segundo lugar, el uso de entre-
vistas cognitivas como herramienta de recopilacion de datos
se consider6 apropiado, ya que expertos administraron

personalmente el cuestionario a cada uno de los 19 pacien-
tes. Este enfoque aumentd la adherencia de los pacientes
y redujo el potencial de sesgos. Finalmente, la ausencia
de patrocinio de la industria para este estudio minimizd
el riesgo de conflictos de interés percibidos y garantizd
que los resultados estuvieran libres de cualquier influencia
comercial.

Conclusién

Este estudio evalla los pasos iniciales para la traduccion y
la validacion lingiistica del cuestionario SSIPI al espanol.
Los resultados indican un nivel notable de legibilidad y com-
prension, mientras que se observaron algunos desafios en
ciertas preguntas. Se realizaron modificaciones para obtener
la version final. Este trabajo demuestra que se necesita un
proceso estandarizado y protocolizado para traducir y vali-
dar encuestas de evaluacion de los tratamientos para que
los resultados sean confiables, reproducibles y comparables
con poblaciones de la encuesta original.

Financiacion
Ninguna.
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Anexo. Material adicional

Se puede consultar material adicional a este articulo en
su version electronica disponible en http://dx.doi.org/
10.1016/j.acuro.2025.501700.
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