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4. PROMOTOR

Sr. Jesus Eugenio Rodriguez Martinez
Insituto Sexologico Murciano

C/ Periodista Encarna Sanchez 22,
30007, Murcia

5. RESUMEN

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Identificacion del promotor

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

N.|.F 48478368A

Titulo del ensayo clinico

Estudio aleatorizado para comparar la eficacia y seguridad de un protocolo
de ejercicios que utiliza un dispositivo de ayuda a la masturbacién

como tratamiento de primera linea para pacientes con eyaculacién precoz
primaria.

Cadigo del protocolo

Cddigo del protocolor: ISM-FLI-2017-01

Investigador principal.

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

Centros en los que se prevé realizar el estudio .

El estudio se prevé desarrollarlo en el centro sanitario siguiente:

1. Instituto Sexoldgico Murciano

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

RES: 40000319
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5.6. CEIC de referencia y centros participantes.

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

- Hospital José M?® Morales Meseguer — Murcia
En este estudio participaran los centros siguientes:

-Instituto Sexolégico Murciano-Murcia

5.7. Objetivo principal

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

5.8. Diseio

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

5.9. Enfermedad o trastorno en estudio

Eyaculacion Precoz Primaria (F52.4).

Page 3 of 17



Protocolo Flip Zero Proyecto de investigacion
Protocolo ISM-FLI-2017-01

5.10. Datos sobre el dispositivo objeto de estudio y el programa de ejercicios :

Dispostivo objeto del estudio: Flip Zero.

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

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

Tamano: 70x80%x180mm / (D)x(W)x(H)

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

Otros datos: reutilizable + 100 usos.

Manual de Instrucciones ANEXO 2

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

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

Fichas ejercicios ANEXO 3

Lubricante usado para el estudio:HOLE LOTION REAL. . E ]

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

Tamarno embalado: 44x44x177mm / (D)x(W)x(H)
Volumen 170ml.
Ingredientes: agua, glicerina, etanol, poliacrilato de sodio,

hidroxicelulosa, fenoxietanol, EDTA-2Na, parabeno, polisorbato 80,
cocoato de sorbitan, fragancia
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5.11. Poblacion en estudio y numero total de sujetos.

La poblacion en estudio seran hombres heterosexuales de 18
afios 0 mas de edad, de todo el territorio nacional, que padezcan
eyaculacion precoz primaria, que no hayan recibido ningun
tratamiento previo y que tengan pareja estable al menos 6 meses
antes de comenzar el ensayo.

Se prevé un tamafio muestral de 50 pacientes. Se calcula un 5% de
abandonos o incumplimiento durante el estudio.

5.12 Calendarioy fecha prevista de finalizacién
Duracion periodo de inclusion:Octubre 2016 — Junio 2017.
Fecha prevista inicio del estudio: Julio 2017
Fecha prevista final del estudio: Septiembre 2017

5.13. Fuente de financiacién

La financiacion correra a cargo del area de investigacion del Instituto
Sexolégico Murciano y de la multinacional japonesa TENGA Co .

6. ASPECTOS RELEVANTES SOBRE LA FINANCIACION DEL ESTUDIO

El 70 % de la financiacion del proyecto correra a cargo del area de
investigacion del Instituto Sexologico Murciano ,mientras que el otro 30%
sera costeado por parte de la compania japonesa TENGA Co.

Este 30 % incluye la cesion de de 30 dispositivos Flip Zero TFZ-001 y de
30 botes de lubricante HOLE LOTION [REAL]: TLH-002 asi como la
produccion y grabacion de un video con los distintos ejercicios del
programa de tratamiento.
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MEMORIA ECONOMICA
Cadigo del estudio: ISM-FLI-2017-01

MEMORIA ECONOMICA DE LOS GASTOS PREVISTOS DEL PROYECTO DE
INVESTIGACION:

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

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

DESCRIPCION DETALLADA DE LOS GASTOS PREVISTOS
CON CARGO AL PROYECTO

GASTOS DE PERSONAL:

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

SUBTOTAL PAGOS A PERSONAS: 1.200 ,00 €

INSTALACIONES Y MATERIALES, LICENCIAS DE SOFTWARE Y TEST:

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

tratamiento.

Grabacion, edicion y produccion video ejercicios Conrad Son 1.800,00 €
Media.

SUBTOTAL INSTALACIONES Y EQUIPOS: 2.230,9 €

MATERIAL FUNGIBLE:

Impuestos Aduana 30 KIT (HOLE LOTION [REAL]: TLH-002 y Flip 27,51 €

Zero TFZ-001)

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

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

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

abonadas)

Camparfa marketing sanitario captacion de sujetos (Anuncios y

buscadores) Flint Spain S.L. 1.875,50 €
Dominio y hosting, web de aterrizaje estudio, yocontrolo.org , Arsys
101,41€
S.L.U.
Plantilla web .Web Templates Ltd 67,00 €
Tasas CEIC Morales Meseguer 669,63 €
SUBTOTAL OTROS GASTOS: 2.713,54 €
TOTAL PRESUPUESTO DEL PROYECTO: 6.302,97 €
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7. CENTRO DONDE SE VA A DESARROLLAR EL ENSAYO

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

Tipo de centro y Cédigo: C.2.2 Consulta de otros profesionales sanitarios.
Servicios autorizados y cédigo: U.900.1 OTRAS UNID.ASIST.PSICOLOGIA
Domicilio: Calle Periodista Encarna Sanchez . Planta 1, n°® 2, 22, Murcia.
Autorizacion de funcionamiento: 09/10/2013

Inscripcidn en el Registro de la Conserjeria de Sanidad con el N°: 40000319

8. JUSTIFICACION Y PERTINENCIA DEL ENSAYO

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

Las teorias psicoldgicas intentan explicar la etiologia de la EP desde un punto de

vista que incluye el efecto de la experiencia temprana y el condicionamiento
sexual, la ansiedad, la técnica sexual, la frecuencia de la actividad sexual, y
explicaciones psicodinamicas del desarrollo (p.e, Brody & Weiss, 2015). Sin
embargo, son las teorias biolégicas las que poseen mas evidencia cientifica (p.e,
Waldinger, 2002, Corona et al., 2008). De entre estas, el modelo clasico explica
el proceso de eyaculacion humano en el que la emision, con la formacion de una
‘camara de presion” (creada en la uretra prostatica), es seguida de la expulsion
(contracciones ritmicas del musculo bulboesponjoso) del fluido seminal
(Marberger, 1974).

Aunque las nuevas y, a menudo mejor vendidas terapias farmacoldgicas estan
eclipsando los métodos psicologicos y conductuales tradicionales en el
tratamiento de la EP, a dia de hoy no hay evidencia de que en la base de la EP
s6lo haya una causa fisiologica (Althof et al., 2014). Ademas, se ha comprobado
que las estrategias psicologicas, basadas en técnica conductuales, para el
tratamiento de la EP han tenido cierto éxito en el alivio de esta disfuncién (Althof
et al., 2006).

Sélo unos pocos estudios han comparado las técnicas psicoterapéuticas para la
EP, ya sea frente a una condicién de control (que queda en lista de espera) o
contra otro tratamiento psicolégico. La falta de protocolos de tratamiento
especificos y de fondos de investigacion para llevar a cabo estudios de
comprobacién bien disefiados de estos protocolos ha disminuido el atractivo de
estos enfoques en relacion a la evolucién de las estrategias farmacolégicas.
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Esto a pesar de que varias estrategias cognitivo-conductuales se acercan al
cumplimiento de los criterios de apoyo empirico.

Entre ellas, el método de "start-stop", desarrollado por Semans (1956) y adaptado
por otros autores como Glina et al (2007), suprime la urgencia de eyacular
deteniendo o pausando la estimulacidon sexual antes de llegar al punto de
inminente eyaculacién mediante un apretén del glande. Ademas, se sabe que el
uso de dispositivos externos puede resultar eficaz para ayudar a controlar la
eyaculaciéon (Rodriguez & Lopez, 2016).

Este proyecto pretende demostrar la eficacia sobre la EP del tratamiento
combinado “star-stop” adaptado de Semans (1956) en el marco de un programa
de ejercicios llevados a cabo con un dispositivo externo similar al empleado en
Rodriguez & Lopez (2016). El estudio pretende aportar evidencia cientifica y
metodoldgica a un tratamiento cognitivo-conductual ofreciendo una alternativa a
los tratamientos farmacoldgicos actuales para la EP.

9. DISENO Y JUSTIFICACION

Este proyecto de investigacion utilizara dos grupos experimentales, a uno se le
administrara la terapia “star-stop” (experimental 1) y otro la terapia “star-stop”
combinada con el dispositivo externo (experimental 2). Los dos grupos recibiran

terapia de forma paralela y con el mismo protocolo de ejercicios (con la Unica
diferencia de que en el experimental 2 los ejercicios de parada y arranque se haran

con el dispositivo externo). La asignacion a cada una de las condiciones sera
aleatoria por orden de entrada al estudio de aquellos que cumplian con los criterios
de seleccion.

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

10. OBJETIVO PRINCIPAL

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

La eficacia sobre la EP se vera reflejada en un aumento en los tiempos de latencia de
eyaculacioén intravaginal (TLEI) y en puntuaciones de percepcién subjetiva, de la terapia
sobre la linea base. La mayor eficacia del tratamiento combinado (“star-stop” junto con
dispositivo externo) se vera reflejada en el mayor aumento de estos TLEIl y en
puntuaciones de percepcidn subjetiva de la terapia combinada sobre la terapia “star-stop”.
El nivel de evidencia cientifica marcara la competitividad de esta técnica psicoldgica
cognitivo-conductual
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11. VARIABLE PRINCIPAL DE VALORACION

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

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

12. POBLACION EN ESTUDIO Y NUMERO TOTAL DE PACIENTES

Los sujetos que se tendran en cuenta seran todos los interesados en participar que
respondan a la campaia de publicidad a nivel nacional que se pondra en marcha.Estos
seran contactados por correo electrénico o via telefonica, los cuestionarios y registros
de seleccién seran enviados por correo electronico (el criterio de inclusién en el estudio
se define en el siguiente apartado).

Tambien podran participar en el estudio todos aquellos pacientes que acudan al ISM
solicitando evaluacion y tratamiento para la EP y que cumplan los criterios de inclusion.
Los sujetos seran libres de abandonar el estudio en cualquier momento y no recibiran
compensacion economica por participar, aunque recibiran un regalo a la finalizacion del

estudio , se prevé una tasa elevada de abandonos .

En base a estudios randomizados para valorar la eficacia de tratamientos para la
eyaculacion precoz en los que existia grupo de control, estimamos que sera necesario
24 sujetos por grupo para establecer diferencias considerando una potencia estadistica
de 0.80 y un alpha de p=0.05.

13. CRITERIOS DE INCLUSION Y DE EXCLUSION DE PACIENTES

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

Los criterios de exclusion incluiran: Historial de abuso o dependencia de alcohol,
haber recibido mediacién o tratamiento psicolégico para la EP en los ultimos 6
meses, padecer diabetes o el uso habitual de drogas recreativas (exceptuando
tabaco y cafeina).
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14. ANALISIS ESTADISTICO

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

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

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

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

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

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

15. CONSIDERACIONES ETICAS

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

El investigador accede, con la firma de este protocolo, a seguir las instrucciones y
procedimiento descritos en el mismo y por lo tanto cumplira los principios de Buena
Practica Clinica en los cuales se basa teniendo presente la Declaracién de Helsinki
http://www.unav.es/cdb/ammhelsinki2.html.

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

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

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

La duracion del tratamiento sera de 7 semanas durante las cuales se
practicaran una serie de ejercicios anteriormente explicados.

17. EVALUACION Y SEGURIDAD DEL ESTUDIO

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

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

Se conservara una copia de respaldo de los datos y de los procedimientos de
recuperacion de los mismos en un lugar diferente de aquel en que se encuentren
los equipos informaticos que los tratan

Asignacion a cada sujeto un codigo numérico o alfanumérico segun un esquema
de aleatorizacion generado estadisticamente.

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

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

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

El lubricantes usado esta fabricado con ingredientes inocuos. No deberia haber
problemas en caso de ingestion. No obstante, en caso de irritacion dejaran de
usarlo y seran excluido de la investigacién. En caso de alergias los usuarios seran
informados de los ingredientes previos a su utilizacién y a todos se les indicara que
hagan un pequefio test de tolerancia en el brazo antes de usarlo en la zona
genital .

18. CALENDARIO Y FECHA PREVISTA DE FINALIZACION

El periodo de seleccion e inclusién de pacientes para participar en el
estudio se fija entre Octubre 2016 y Junio 2017.
La fecha prevista de inicio del estudio e inicio de los tratamientos es Julio 2017
La fecha prevista para finalizar con el programa de ejercicios en ambos grupos se
estima a finales de Septiembre 2017.
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19. ENCUESTAS, ENTREVISTAS O INSTRUMENTOS QUE SE
UTILICEN EN EL ESTUDIO

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

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

Para el diagndstico se usara el Premature Ejaculation Diagnostic Tool (PEDT) que
mide cinco items que evaluan: dificultad para retardar la eyaculacion, eyaculacion
antes que el paciente lo desea, eyaculacidn con poca estimulacion, frustracion
relacionada al eyacular prematuramente y opinién de la pareja sobre |la eyaculacion. .
La fiabilidad test-retest es de 0.82 y todos los items discriminan de forma
estadisticamente significativa entre pacientes con PE y sin PE.

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

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

Flip Zero TFZ-001 , TENGA Co., Ltd.
Dispositivo de ayuda a la masturbacion hipoalergénico y con tratamiento
antibacteriano reutilizable.

Tamano: 70x80x180mm / (D)x(W)x(H)
Tamafio embalado: 77x92x213mm / (D)x(W)x(H) Peso embalado: 460g
Otros datos: reutilizable + 100 usos.

El lubricante usado durante el estudio se denomina:
HOLE LOTION [REAL]: TLH-002 de TENGA Co., Ltd.
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Volumen 170ml.
Tamano embalado: 44x44x177mm / (D)x(W)x(H)

Ingredientes: agua, glicerina, etanol, poliacrilato de sodio, hidroxicelulosa,
fenoxietanol, EDTA-2Na, parabeno, polisorbato 80, cocoato de sorbitan, fragancia
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ANEXO 1

Cuaderno de recogida de datos
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REGISTROS TIEMPO DE EYACULACION  SEMANA: Instituto
Sexolégico

NOMBRE: Murciano

LUNES MARTES  MIERCOLES JUEVES VIERNES SABADO  DOMINGO

Indique el tiempo que tarda en
eyacular cuando se masturba

PENETRACION
COITO

Indique el tiempo que tarda en
eyacular despues de penetrar

www.isemu.es

Autoregistro de la latencia eyaculatoria
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ANEXO 2

Manual Instrucciones dispositivo

Page 16 of 17


equipo
Texto tecleado
Manual Instrucciones dispositivo


FLIP:

Manual de usuario

De cero al infinito: puro placer

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

FLIP ZERO.

iLa exclusiva serie FLIP de TENGA evoluciona y abre nuevos

horizontes de placer!

Su punto de insercién sin juntas evita las fugas de lubricante y

permite la formacidén de un potente vacio mediante una valvula

unidireccional.

FLIP O (ZERQO) presenta los detalles internos mas intrincados nunca
vistos para lograr la maxima sensacion. Ademas, nuestra pionera
funcion abreféacil FLIP permite una perfecta limpieza para poder

reutilizar el producto.

Producto

Brazos
deslizantes

= - |
HOLE LOTION X2 b>

Cubierta

transparente
Manual de usuario

Pads
de presion

Base

Antes del uso

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

de insercion.

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

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

Producto

(DSeca el producto con
una toalla.

®@Coloca los brazos
deslizantes en la base.

®Sujeta FLIP ZERO con
las dos manos.

@Aprieta los brazos
deslizantes con el
pulgar y el dedo corazén.

®Coloca FLIP ZERO en
los brazos deslizantes

Apertura (1)

Retirez le bras coulissant

PULL \ o

/

1
fi@éj

Uso de los pads de presion

Valvula
unidireccional

Imagen de
la secciéon

Tras la insercion, oprime cualquier punto de los pads
de presién para centrar la estimulacion
en ese punto y crear un vacio interno.

Almacenamiento

¥

(DAsegurate de que el producto esta completamente seco.

@Pon el producto cerrado en la base y coloca la
cubierta superior.

®Guardalo en un lugar fresco, seco y protegido de la
luz del sol.

Apertura (2)

Aprieta las guias hasta que se suelte
el bloqueo.

" [ LAYERED END ORB ]
vt
= [ TRIPLE CHAIN GATE ]
4
! 5 [RIDGE WALL ]

[ RIPPLE DOME ]

Advertencia de uso

Articulo para el placer masculino.

Guardelo en un lugar fresco, seco y oscuro.
Manténgalo alejado de los nifios.

Este articulo es una novedad.

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

No lo comparta.

No lo utilice si su piel estd dafiada.

Para protégerise de una posible irritacion, pruebe
una pequefa cantidad de lubricante en la parte
interior de su brazo.

Si se produce irritacién, lave con agua
inmediatamente y consulte a su médico.

TENGA FLIP 0 (ZERO)
TFZ-001

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

www.tenga-global.com/es
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ANEXO 3

Programa de ejercicios SCT
FICHAS PACIENTES
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FICHAS PACIENTES


|ﬂ5'ﬂtlftcf PROGRAMA SCT
Sexologico

Murciano SEMANA 1 DESCUBRIENDO EL SUELO PELVICO

En esta primera semana comenzaremos con lo que se denomina Programa de Stop and Go Flip Hole.

OBIJETIVOS

1. Tomar conciencia del papel del suelo pelvico en la respuesta orgasmica.
2. Identificar el patrén de tensién muscular en la zona genital necesario para eyacular.
3. Identificar el caracter voluntario de ese patrdn de tensidén muscular que es necesario para eyacular .

CLAVES

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

La actividad se realiza individualmente.
El hombre debe entender antes de realizar la actividad el contenido tedrico de la misma.

Se realizara un minimo de 4 veces o hasta que el hombre sea capaz de alcanzar los objetivos de esta
primera semana.

No se trata de masturbarse sin mas ,sino de una actividad de toma de c onciencia del papel del suelo pelvico.

ACTIVIDAD

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

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

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

Continle masturbandose hasta eyacular y note como para poder llegar a provocar el reflejo
eyaculatorio, es necesario no solo estimular el pene, sino también generar este patrén de tension
muscular en la zona, en especial en el suelo pélvico.

La tension muscular en el suelo pélvico seria por tanto condicidn necesaria para eyacular y ademas de
caracter voluntario, siendo este grupo muscular la llave que permite retardar o acelerar el reflejo
eyaculatorio.

Si este grupo muscular ,conocido como suelo pelvico y en especial el esfinter anal y el de la uretra, no
estan en tension el reflejo de eyaculacién no podra darse.

Wwww.isemu.es
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Sexoldgico PROGRAMA SCT
Murciano SEMANA 2-3-4

Durante las proximas tres semana continuaremos con lo que se denomina Programa de Star-Stop.

OBJETIVOS

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

2. ldentificar en el cuerpo los cambios en la musculatura de la zona genital de la fase preorgasmica.
3. lIdentificar el caracter voluntario de la tensién muscular que inicia la fase preorgdsmica.

4. Empezar a desarrollar control sobre esta musculatura involucrada en la fase preorgdsmica.
CLAVES

Realizar la actividad solo una vez haber identificado en la actividad 1 la tensién muscular en la zona genital
previa a la eyaculacién y entender por tanto el papel que juega el suelo pélvico en la respuesta orgasmica.

La actividad se realiza individualmente, intentando que su duracién no sea inferior a 5 minutos.
El hombre debe entender antes de realizar la actividad el contenido tedrico de la misma.

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

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

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

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

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

Continle masturbandose hasta que considere que le falta un minuto o dos para eyacular, en ese
momento pare de estimularse e intente identificar como para poder llegar a provocar el reflejo
eyaculatorio, ha generado un patrdn de tension muscular en la zona del suelo pélvico y alrededor de los
genitales.

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

Cuando vuelva a estimular deberia notar, si ha conseguido realmente soltar la tensién, que se

aleja del umbral eyaculatorio y que ya no esta tan cerca de eyacular.

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

Wwww.isemu.es
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Murciano SEMANA 5-6

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

OBIJETIVOS

1. Conocer los cambios fisiolégicos de un ciclo sexual masculino completo.
2. ldentificar en el cuerpo los cambios fisiolégicos de la fase preorgasmica.
3. Identificar el cardcter voluntario de la fase preorgasmica.
4

Afianzar el control de la fase preorgasmica a través de la musculatura del suelo pelvico en condiciones
similares al coito.

CLAVES

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

La actividad se realiza individualmente.
El hombre debe entender antes de realizar la actividad el contenido tedrico de la misma y visualizado el video.

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

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

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

Empezara a acariciar el pene, lenta y progresivamente, hasta que se provogue una ereccion, a partir de
ahi comenzara a masturbarse con el dispositivo Flip Zero suficientemente lubricado, prestando
atencién a los cambios que se vayan produciendo en la zona genital y alrededor.

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

Continle masturbandose hasta que considere que le falta un minuto o dos para eyacular sisigue
asi, en ese momento y sin dejar de estimular el pene con el masturbador y sin cambiar el ritmo,
céntrese en su patron de tensidon muscular en la zona del suelo pélvico y alrededor de los genitales.

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

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

Este proceso de retardar el reflejo eyaculatorio debe realizarlo al menos cuatro veces en
cada actividad de masturbacion, terminando eyaculando esta vez si, forzando la tensiéon muscular,
una vez realizada la actividad.

Wwww.isemu.es
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Murciano SEMANA 7 . Movimiento Coital

En esta septima semana continuaremos con lo que se denomina Programa de Star-Stop
Zero con pequeiias paradas y con movimientos de cadera similares a la penetracion.

OBIJETIVOS

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

2. Identificar en el cuerpo los movimientos de cadera sin necesidad de tensar suelo pelvico.

3. Identificar el cardcter voluntario de la tensiéon muscular previa de la fase preorgasmica.

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

CLAVES

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

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

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

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

ACTIVIDAD

Busque un momento de tranquilidad en el que no se le pueda interrumpir. Utilice material

audiovisual que le provoque cierta distraccién y que sea de contenido sexual con el fin de alcanzar un
mayor nivel de excitacidn ,asi como una mayor dificultad para percibir sensaciones internas.

Empezara a acariciar el pene, lenta y progresivamente, hasta que se provoque una ereccidn, a partir de

ahi, comenzara a masturbarse con el dispositivo Flip Zero suficientemente lubricado, prestando
atencion a su propio cuerpo, esto debe hacerse de pie o de rodillas y empujando con movimientos de
cadera contra el dispositivo, sin mover la mano, como en la penetracion.

Continde masturbédndose hasta que note la sensacién de que le falta un minuto o dos para
eyacular, en ese momento sin sacar el pene del masturbador , céntrese en su patrdén de tension
muscular en la zona del suelo pélvico y alrededor del esfinter anal ,con especial atencién a los gluteos.
A continuacién, practique el soltar la tension de esa zona y dejarla relajada, con especial atencién al
esfinter anal, gluteos y musculatura suelo pelvico, que quedaran sin tension, para ello puede probar
hacer el gesto de inicio de la miccion que relaja estos esfinteres de forma voluntaria.

Si ha conseguido soltar la tensién, notara que se aleja del reflejo eyaculatorio y que ya no estd a uno o
dos minutos de eyacular. Pero recuerde sin sacar el pene del dispositivo lubricado. La clave del control
pasa por mover la cadera como si tuvieramos un hula-hoop, pudiendo desarrollar velocidad sin tension.

Este proceso de retardar el reflejo eyaculatorio debe realizarlo tantasveces como sea necesario
en cada actividad de masturbacién, ya que la duracién total del ejercicio no debe ser inferior a 15 minutos
terminando eyaculando esta vez si forzando la tensién muscular en gluteos y esfinter anal una vez
realizada la actividad.
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