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RESUMO

Introducéo: A disfuncdo erétil € uma condicdo multifatorial de alta prevaléncia,
associada a doencgas cardiovasculares e impacto negativo na qualidade de vida. Neste
contexto, a radiofrequéncia ndo ablativa (NARF) e a terapia de onda de choque
extracorpérea de baixa intensidade (li-ESWT) surgem como alternativas seguras e
nao invasivas para a terapia farmacologica tradicional. Objetivo: Avaliar a resposta
da funcao erétil, qualidade de erecdo e dos parametros hemodindmicos em pacientes
submetidos a NARF com li-ESWT. Metodologia: Trata-se de uma analise de braco
anico originado de um ensaio clinico randomizado, realizado em centro especializado
em fisioterapia pélvica em Salvador-BA, incluindo sete homens com disfuncao erétil
que receberam doze sessdes de tratamento combinando as duas técnicas, avaliados
por questionarios, IIEF-5 para funcao erétil e QEQ para qualidade de erecéo, e por
Doppler Peniano com analise da velocidade sistdlica de pico, velocidade diastolica
final e didmetro da artéria cavernosa, antes e apos a intervencdo. Resultados:
Observou-se aumento médio de 18,0% no IIEF-5 e de 19 pontos no QEQ, embora
sem significancia estatistica, além de reducdo nos parametros hemodinamicos sem
diferenca significativa; o tratamento foi bem tolerado e seguro, sem eventos adversos
relevantes. Concluséo: A combinacéo entre NARF e [i-ESWT mostrou tendéncia de
beneficio clinico na funcéo erétil, com perfil de seguranca satisfatério, assim, pode
representar uma alternativa eficiente, segura e nao invasiva para tratamento de
disfuncéo erétil, mas algumas limitacbes do estudo ndo possibilitaram entendimento
completo de suas aplicacoes.

Palavras-chave: Disfuncdo erétil; Terapia por Radiofrequéncia; Tratamento por
Ondas de Choque Extracorpoéreas; Urologia.



ABSTRACT

Introduction: Erectile dysfunction is a multifactorial condition with high prevalence,
associated with cardiovascular diseases and a negative impact on quality of life. In this
context, non-ablative radiofrequency (NARF) and low-intensity extracorporeal shock
wave therapy (li-ESWT) emerge as safe and non-invasive alternatives to traditional
pharmacological therapy. Objective: To evaluate erectile function, erection quality,
and hemodynamic parameters in patients undergoing NARF combined with [i-ESWT.
Methodology: This is a single-arm clinical trial conducted at a specialized pelvic
physiotherapy center in Salvador, Brazil, including seven men with erectile dysfunction
who underwent twelve combined treatment sessions. Patients were evaluated by the
International Index of Erectile Function-5 (IIEF-5) for erectile function, the Quality of
Erection Questionnaire (QEQ) for erection quality, and penile Doppler ultrasound with
analysis of peak systolic velocity, end-diastolic velocity, and cavernous artery diameter
before and after intervention. Results: An average increase of 18.0% in IIEF-5 scores
and 19 points in QEQ was observed, although not statistically significant, in addition to
a non-significant reduction in hemodynamic parameters; the treatment was well
tolerated and safe, with no relevant adverse events reported. Conclusion: The
combination of NARF and li-ESWT showed a trend toward clinical benefit in erectile
function with a satisfactory safety profile, representing a potentially effective, safe, and
non-invasive alternative for erectile dysfunction treatment; however, study limitations
did not allow a full understanding of its applications.

Keywords: Erectile dysfunction; Radiofrequency Therapy; Extracorporeal Shockwave
Therapy; Urology.
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1 INTRODUCAO

A disfuncéo erétil (DE) se origina de uma disfuncdo da resposta sexual e
conceitualmente € inabilidade persistente de obter ou manter a ere¢do peniana
suficiente para satisfacéo sexual, incluindo performance sexual satisfatoria.(1,2) Além
disso, é um excelente preditor de doencas cardiovasculares e crbénicas, assim, seu
aparecimento pode estar associado ao risco futuro de doengas mais graves. (2,3) A
DE é capaz de ter um grande impacto na qualidade de vida desses pacientes,
diminuicdo de autoestima e influenciar negativamente nos relacionamentos

amorosos.(2,4)

Etiologicamente pode ser dividida em 3 tipos: organica, psicolégica ou
mista(2,4). Considerando a complexidade e a origem multifatorial da doenca, pode-se
usar as nomenclaturas primariamente organica ou primariamente psicogénica.(2) A
fisiopatologia pode ser dividida em vasculogénica, neurogénica, anatbmica, hormonal,
induzida por substéancias e/ou psicogénica. (2) A DE é associada a varios fatores de
risco semelhantes aos cardiovasculares que incluem idade avancada, diabetes
mellitus, dislipidemia, hipertensédo, doencas cardiovasculares, obesidade, sindrome
metabdlica, hiperhomocisteinemia, sedentarismo, tabagismo e uso de medicacdo e
drogas(1-5). E uma doenca bastante prevalente e ¢ estimado que cerca de 50% dos

adultos apresentem o quadro clinico.(3,5,6)

A terapia com onda de choque extracorporea de baixa intensidade ou low-
intensity extracorporeal shock wave therapy (li-ESWT) é caracterizada por emissao
pulsos de pressao tridimensionais de curta duracdo.(2,7-9) As ondas sao
concentradas, para otimizar regeneracao tecidual e vasodilatacdo locais e minimizar
danos aos tecidos circundantes.(8,9) Para além da aplicacdo classica de litotripsia
renal, desde os anos 90, as ondas de choque foram estudadas no conceito de
regeneracao de tecidos moles e feridas.(8,9) Posteriormente, os efeitos da li-ESWT
foram estudados e comprovados no contexto da DE.(8) Assim, mediante padrao de
direcionamento de energia, pode-se classificar a li-ESWT em radial e focal sendo que
as terapias focais conseguem aprofundar tecidos e concentrar maior quantidade de

energia sobre os corpos cavernosos.(10)

Desde 2018, a American Urological Association (AUA) colocou em suas
diretrizes a possibilidade de investigacdo da eficacia da li-ESWT para melhora da



funcao erétil, afirmando que o tratamento deveria ser exposto a novos ensaios.(1) A
diretriz da European Association of Urology (EAU), atualizadas em 2024, ja trazem li-
ESWT de carater focal como uma alternativa de tratamento comprovada,
principalmente, para DE de origem vasculogénica.(2) Além disso, terapias alternativas
para DE ganham relevancia considerando a possiblidade de até 40% de falha
farmacoldgica, risco de interacdo medicamentosa e intolerancia a efeitos

adversos.(2,11)

N&o se sabe completamente todos os beneficios da lI-ESWT, mas pesquisas
apontam resultados significativos em melhora de funcéo erétil para DE com etiologia
vasculogénica, pds prostatectomia radical ou resistentes a medicacgédo oral.(2,12) Além
disso, é possivel que a li-ESWT seja um tratamento curativo, podendo indicar um
grande avanco no manejo da DE.(2,8,12) Apesar de promissor, 0S parametros e
protocolos de tratamento ainda ndo sdo bem estabelecidos e dificultam a utilizacéo
deste tratamento na prética.(8,12) Assim, fica evidente a necessidade de aprofundar
0 estado da arte na possibilidade de utilizacdo da li-ESWT para pacientes com DE.(12)

Dentro das alternativas ndo farmacolégicas, a radiofrequéncia ndo-ablativa ou
non ablative radiofrequency (NARF) é uma ferramenta utilizada em diversas areas
médicas, sendo uma delas a estética.(9,13) Atua no aquecimento de uma area
selecionada pela aplicacdo oscilacdo de ondas eletromagnéticas em frequéncias
especificas.(9,13-15) O aumento de temperatura promove remodelamento de
colageno por neocolagénese, realinhamento de fibras de coladgeno e substituicdo de
fibras antigas e disfuncionais.(9,13) Assim, é possivel que a NARF seja capaz de
regenerar a tunica albuginea, aprimorar veno-oclusao, vasodilatacdo, angiogénese e

aumento de fluxo sanguineo. (9,13)

A NARF ainda n&o constitui uma modalidade de tratamento reconhecida pelas
sociedades, principalmente, pela limitacdo de dados sobre eficacia do tratamento para
DE.(1,2) Atualmente, apenas dois trabalhos pesquisaram a eficacia da NARF no
tratamento da disfuncéo erétil e, mesmo com resultados promissores, é necessario

mais robustez em evidéncias para ser aplicada como tratamento para DE.(15,16)

Considerando a recente emergéncia dos métodos com tratamento de energia
biofisica, ainda ndo existem estudos que atestem a eficacia da NARF combinada a li-
ESWT. Teoriza-se que ambos os tratamentos combinados podem promover melhora



na funcéo erétil pelos dois mecanismos de acao diferentes. Além disso, pode ser que
a terapia combinada apresente uma relacdo sinérgica no que tange a aplicacao,

escolha por métodos nédo invasivos e diminutos efeitos colaterais.

Assim, objetiva-se avaliar a resposta da funcéo erétil em pacientes submetidos
a terapia combinada com NARF e li-ESWT. O objetivo secundario € avaliar a resposta

hemodinamica da terapia combinada.
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2 OBJETIVOS

2.1 Gerais

Avaliar a resposta da fungéo erétil em pacientes submetidos a radiofrequéncia
nao ablativa combinada com terapia de onda de choque extracorporea de baixa

intensidade.

2.2 Especificos

Avaliar a resposta hemodinamica da radiofrequéncia ndo ablativa combinada

com terapia de onda de choque extracorporea de baixa intensidade.

Avaliar a resposta da qualidade de erecdo em pacientes submetidos a
radiofrequéncia nao ablativa combinada com terapia de onda de choque

extracorpdrea de baixa intensidade.
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3 REVISAO DE LITERATURA

3.1 Fisiologia da erecéo

O tecido erétil peniano, composto pela musculatura lisa cavernosa e das
paredes arteriais se encontram contraidas quando o pénis esta flacido.(17) Entretanto,
sob estimulo sexual, ocorre a dilatacédo das arteriolas e artérias pelo aumento do fluxo

sanguineo nas fases diastdlica e sistélica, promovendo o inicio da ere¢éo.(4,17)

O sangue que entra nas estruturas penianas € aprisionado pelos sinusoéides
dilatados.(17) Ao mesmo tempo, ocorre a compressao dos plexos venulares
subtunicais reduzindo significativamente o fluxo venoso e resultando em veno-
oclusdo.(4,17) Com o aumento do volume de sangue, a tunica albuginea se estica até
maxima capacidade, o que bloqueia as veias emissarias tunicas, resultando em uma
reducdo ainda maior do fluxo venoso.(4,17) H4 aumento da pressao intracavernosa
progressivo que é intensificado devido a contragdo dos musculos isquiocavernosos, o

que resulta na maxima rigidez do pénis. (4,17)

Neurofisologicamente, a ere¢cdo peniana envolve caminhos nervosos
autdbnomos e somaticos.(4,18) Os nervos cavernosos, derivados da fusao dos nervos
simpaticos e parassimpéticos, controlam o0s eventos neurovasculares da erecéo e
detumescéncia.(4,17,18) A estimulacdo do plexo pélvico e dos nervos cavernosos,
pelas vias parassimpaticas, induz a erecdo e vasodilatacdo, enquanto o tronco
simpético causa a detumescéncia.(4,17,18) Os reflexos espinhais e estimulos
cerebrais também desempenham papel importante no controle da funcdo sexual,

influenciando o processo de erecao e ejaculacao. (4,18)

3.2 Classificacéo e etiologia da disfuncéao erétil

No que tange as DE primariamente psicologicas, pode haver abolicdo do
estimulo sexual e inibicdo do inicio da erecdo por diferentes mecanismos nao
organicos.(4,17) A classificagdo neurogénica estq associada a lesdes em trato
espinhal e vias nervosas, este que pode ocorrer como complicagdes ou iatrogenia

relacionada a procedimentos como prostatectomia radical ou outras cirurgias
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urologicas(4,17). Além disso, DE pode ocorrer secundario a hipogonadismo ou outras

causas endocrinologicas. (4,17)

Na esfera vascular, a DE pode ser discriminada entre arteriogénica ou
venogéncia.(4) A disfuncdo arterial € principalmente ligada a manifestacdes
ateroscleroticas generalizadas, sendo que a incapacidade de erecao é apenas mais
uma manifestacdo vascular.(4) A fisiopatologia ligada a insuficiéncia arterial é de
grandes mudancas estruturais nas artérias penianas, incapacidade de promover
vasodilatacdo e disfuncdo endotelial, que culminam em aumento da resisténcia
vascular na regido e limitacdo do fluxo sanguineo.(4) A DE venosa é, principalmente,
resultado da incapacidade de retengéo do sangue nos corpos cavernosos e limitagao

da veno-ocluséo a despeito de um fluxo arterial suficiente, resultando em flacidez.(4)

3.3 Epidemiologia da disfuncéo erétil

A DE é extremamente comum globalmente e, de acordo com dados do
Massasschusetts Male Aging Study, 52% dos homens dos 40 aos 70 anos
apresentam algum grau de disfuncéo erétil com taxa de incidéncia de 26 por 100
homens globalmente.(2,3,5,19) Para além disso, o envelhecimento representa um
grande aumento no risco de desenvolvimento de DE com &pice entre os homens
idosos.(3,5,6) Um estudo de corte transversal brasileiro, identificou a prevaléncia de
DE em 45,1% em homens maiores que 18 anos, sendo que 31,2% desta amostra
apresentavam DE minima.(6) Assim, homens na sétima e oitavas décadas de vida
apresentavam aumento pontual de risco relativo de 2,2 e 3,0, respectivamente,
guando comparados a homens entre 18 e 39 anos.(6)

3.4 Tratamento para disfuncéo erétil

O tratamento da disfuncao erétil, segundo a diretriz norte-americana da AUA,
€ guiado pela causa subjacente e pelas preferéncias do paciente.(1) A primeira linha
de tratamento geralmente recai sobre os inibidores da fosfodiesterase tipo 5 (PDE5i)
que sao frequentemente a escolha inicial devido a sua eficacia e seguranca em casos

de disfuncéo erétil de etiologia mista ou vascular.(1)
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Como segunda linha, had a injecdo intracavernosa de agentes vasoativos,
alprostadil intrauretral e o uso de dispositivos a vacuo.(1) A escolha entre eles vai se
dar, principalmente, a partir de preferéncias individuais.(1) Para pacientes que nao
obtém sucesso com essas terapias, ou que possuem disfuncdo erétil grave e
refrataria, o implante de protese peniana € uma opcéao definitiva recomendada.(1) Em
casos em que a disfuncao erétil é essencialmente de origem psicogénica, a diretriz
americana destaca a importancia de abordar o tratamento psicolégico, como a terapia
cognitivo-comportamental. (1)

No que tange as terapias regenerativas, a AUA reconhece que modalidades,
como a li-ESWT, sédo considerados tratamentos experimentais, assim, nao Sao

recomendados como linha de tratamento. (1)

Se tratando do manejo da DE, a EAU apresenta um fluxograma de tratamento
bastante semelhante quando comparado as recomendacdes da AUA, porém a
sociedade europeia comeca a incorporar terapias regenerativas na pratica.(2) Assim,
adiciona a li-ESWT como tratamento de primeira-linha para pacientes com DE de
carater vasculogénico, ndo s6 pelo carater ndo-invasivo e nado-farmacologico, mas
também pelo potencial curativo da intervencgdo.(2) A terapia com ondas de choque
pode ser administrada em conjunto com o uso de PDE5i.(2)

Ademais, o0 uso de terapias alternativas aos PDE5i é fundamental considerando
que falha farmacoldgica é em torno de 30 a 40%, presenca de efeitos colaterais
relevantes e possibilidade de reagdo medicamentosa com outras substéancias.(2,11)
Assim, considerando a grande prevaléncia da DE na populacdo geral, torna-se
fundamental considerar terapias para utilizar como alternativa ou associada a

farmacoldgica tradicional.(2)

3.5 Terapia de onda de choque

As ondas de choque séo pulsos de pressao de curta duracdo, com picos de até
120 MPa, que geram efeitos terapéuticos ao concentrar energia em areas
pequenas.(12) Fisiologicamente, induzem cavitacdo tecidual, promovendo estresse
nas membranas celulares, aumento da sintese de 6xido nitrico e estimulacdo de

fatores angiogénicos, como o VEGF.(8,12) Esses processos aceleram a diferenciacéo
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de células progenitoras endoteliais, favorecem a angiogénese, reduzem inflamacéo,

estresse oxidativo e apoptose, além de estimular a regeneracéao tecidual.(8,12)

Inicialmente usadas para calculos renais, a terapia com ondas de choque
evoluiu para tratamentos regenerativos em 0ssos e tecidos moles, incluindo a
disfuncéo erétil, onde promove reparo estrutural e funcional.(8,9,12) Sua eficacia
destaca-se em condicdes refratérias a terapias convencionais e sua seguranca é

estabelecida pelo carater ndo invasivo.(12)

O uso de li-ESWT no tratamento da DE tem sido amplamente investigado na
tltima década, demonstrando beneficios no tratamento da etiologia vasculogénica,
com melhorias significativas no escore do indice Internacional de Funcéo Erétil (IIEF)
e na funcdo endotelial peniana.(12) Ao longo dos anos, outros estudos confirmaram
os efeitos positivos do li-ESWT focal, incluindo a melhoria da funcéo erétil em homens
que ainda respondiam aos PDES5i e em pacientes que nao reagiam a esses
medicamentos.(12) Além disso, lI-ESWT também foi investigado para outras

condicBes urolbgicas, com resultados promissores. (12)

Os parametros utilizados na aplicacdo do tratamento, principalmente,
densidade de fluxo de energia e foco de ondas tém sido identificada como um fator
importante para o sucesso do tratamento, com estudos sugerindo que a aplicacédo de
maior energia pode resultar em melhores resultados.(12) O foco na terapia por Li-
ESWT refere-se a zona especifica onde a energia acustica é concentrada para gerar
efeitos terapéuticos nos tecidos-alvo.(10) Essa area é considerada a principal
responsavel pela eficacia do tratamento, pois representa a regido em que a pressao
da onda atinge niveis suficientes para induzir regeneracéo vascular, remodelamento
tecidual e estimulacao neuronal.(10) No contexto da disfuncédo erétil, enquanto a focal
concentra a energia em profundidade, atingindo estruturas como 0S corpos
cavernosos de forma mais precisa e eficaz, a radial dispersa a energia

superficialmente, com menor penetragao tecidual.

by

Em relacdo a reabilitacdo peniana, o li-ESWT tem mostrado potencial no
tratamento de DE poés-prostatectomia, mas com resultados clinicos ainda
inconclusivos.(12) Em resumo, embora os resultados de li-ESWT para DE sejam

promissores, a eficacia e a padronizagcao do tratamento ainda exigem mais estudos
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para confirmar os melhores protocolos, incluindo aplicacao e eficacia das terapias com

disperséo radial de onda. (10,11)

3.6 Radiofrequéncia néo ablativa

A radiofrequéncia é uma técnica amplamente empregada em diversos ramos
da medicina e, comprovadamente, quando utilizado em baixos frequéncias, a terapia
tem o poder de reestruturar e restaurar o tecido-alvo.(9,13) No campo da dermatologia
e estética, a NARF é consolidada e empregada para combater frouxiddo da pele e

promover renovacao das fibras de colageno.(9,13)

A energia de NARF é proveniente de ondas eletromagnéticas aplicadas a uma
area cujas frequéncias podem ser selecionadas e conseguem produzir calor.(9,13) O
efeito térmico da NARF pode ser usado para estimulacdo de neocolagénese e
realinhamento das fibras.(13,16) Considerando as caracteristicas histolégicas da
tunica albuginea e sua riqueza de fibras colagenas, a propriedade térmica da NARF
pode ser empregada na urologia para promover renovagdo desta estrutura por
regeneracao tecidual e, possivelmente, regressao dos mecanismos fisiopatoldgicos
da DE.(9,13,16)

Atualmente, existem apenas dois estudos publicados utilizacdo da
Radiofrequéncia N&o-Ablativa para melhora da funcdo erétil, sendo um deles com
delineamento de coorte e o outro, ensaio clinico.(15,16) Uma coorte com 32 homens
apontou melhora na funcdo eréti e qualidade de erecdo no uso da
radiofrequéncia.(16) O ensaio clinico, randomizado e cego, com 61 homens apontou
melhora estatisticamente significativa na funcéo erétil e parametros hemodinamicos
dos pacientes.(15) Apesar das evidéncias de melhora, aponta-se a necessidade de
novos estudos com mais pacientes para indicar precisamente o efeito da

radiofrequéncia na fungéo erétil.

3.7 Terapia combinada

Na literatura ainda nédo existem estudos finalizados publicados combinando

radiofrequéncia e terapia de ondas de choque. Por meio de consulta aos registros do
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Clinical Trials, ha um unico estudo registrado, correspondendo ao estudo brasileiro

cujos dados deram origem a este trabalho, com protocolo NCT04885101.
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4 MATERIAL E METODOS
4.1 Desenho do estudo:

Trata-se de um ensaio clinico, em braco uUnico, com dados primarios. O
presente trabalho apresenta um recorte do estudo completo, registrado no Clinical
Trials.gov com o numero de protocolo NCT04885101. O estudo completo dividiu os
participantes entre trés modalidades de tratamento, designada por randomizacéo,
resultando no grupo de Terapia de Radiofrequéncia N&o Ablativa, Grupo de

Tratamento de Ondas de Choque e Grupo Terapia Combinada.

4.2 Local e periodo do estudo

O estudo foi conduzido no Instituto Patricia Lordelo (IPL), centro de referéncia
na regido metropolitana de Salvador-BA no tratamento, ensino e pesquisa das
disfuncbes pélvicas, que atende a usuarios do Sistema Unico de Salde (SUS), na
regido de Salvador, capital do estado da Bahia, especializada em fisioterapia pélvica.
O periodo do estudo originalmente desenvolvido foi de janeiro de 2022 a junho de
2024.

4.3 Selecéo e calculo amostral, critérios de incluséo e excluséo

A selecdo amostral foi obtida por conveniéncia, de modo sequencial, sendo
parte de um ensaio clinico randomizado, ndo tendo sido realizado célculo amostral.
Todos os voluntarios que constituiram a amostra do estudo passaram pelo processo
de elegibilidade, incluséo e exclusao da pesquisa original.

Para o ensaio clinico original, foram admitidos homens com idade entre 20 a
80 anos com queixa de incapacidade recorrente de ter ou de manter uma eregao
peniana de maneira suficiente para ter uma satisfacao sexual.

Foram excluidos homens com menos que seis meses de cirurgia de
prostatectomia, historia de doenca neurologica, diabetes mellitus ndo controlada,
hipertenséo arterial ndo controlada, doenca de Peyronie, doenga psiquiatrica, bem
como, aqueles portadores de malformacdes anatbmicas na regido genital ou

portadores de prétese peniana.
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Para a formacéo da amostra do presente estudo, utilizou uma subpopulagéo do
ensaio clinico original, com 69 pacientes divididos em 3 grupos: li-ESWT, NARF ou
terapia combinada. Assim, para os voluntarios que ja haviam sido recrutados, foi
selecionado, para o presente trabalho, aqueles que cumpriam duas condigdes:
participaram do tratamento combinado de Radiofrequéncia Nao Ablativa e Tratamento
de Onda de Choque e ndo apresentavam histérico de prostatectomia radical.

Totalizou-se 7 pacientes (fluxograma 1).

69 voluntarios no estudo original

Selegéo de submetidos a
terapia combinada

23 voluntarios

Selegéo dos néo
prostatectomizados

Formagao da amostra do estudo
com 7 voluntdrios

Formagao da amostra do estudo

Figura 1: Fluxograma da formacao da populacdo do estudo.

Fonte: Elaboragao Propria.

4.4 Procedimento e instrumentos de coleta de dados:
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Pacientes com queixas clinicas compativeis com DE que procuraram o IPL para
atendimento, foram submetidos a uma avaliacdo inicial de triagem. Uma vez
confirmada a queixa do paciente durante a triagem no servi¢co, era realizado o
agendamento para Ultrassonografia com Doppler de Pénis (UDP).

No mesmo dia em que era realizado o exame, ocorria uma entrevista com o
potencial participante, quando eram aplicados os critérios de elegibilidade para o
estudo, usando o questionério anamnésico basico (Apéndice A). Diante do paciente
que apresenta os critérios de inclusdo, um pesquisador treinado fazia o convite para
participar da pesquisa e, ap0s a concordancia do participante, era apresentado o
TCLE (Apéndice B), para leitura, retirada de duvidas e assinatura do mesmo.

Em seguida, em uma sala privativa e individualizada, os participantes eram
orientados a preencher os questionarios autoaplicaveis: indice Internacional de
Funcao Erétil-5 (IIFE-5) (Anexo B) e Questionario de Qualidade de Erecédo (QEQ)
(Anexo C). Em caso de duvidas dos participantes referente ao preenchimento dos
questionarios, os pesquisadores eram instruidos a orienta-los no que fosse
necessario. Havia possibilidade de uma pausa, em caso de cansaco, com retorno
apos melhora. Para os participantes com dificuldade de leitura ou deficiéncia visual os
guestionarios, os mesmos eram aplicados mediante leitura do pesquisador presente.

ApoOs aplicacdo dos questionarios, a Ultrassonografia com Doppler de Pénis
(UDP) era realizada por um médico radiologista experiente. Os pacientes ficaram em
um ambiente confortavel e silencioso, a fim de reduzir a ansiedade. Assim que o
participante entrava na sala de exame, uma equipe formada majoritariamente por
pesquisadores homens, explicavam todos os detalhes do procedimento e, apds
sanada todas as duvidas, o participante era orientado a ficar deitado em decubito
dorsal com o pénis exposto.

O médico radiologista solicitava que o participante colocasse o pénis em
direcdo ao umbigo colado ao corpo e inicia o procedimento coletando o diametro da
artéria cavernosa esquerda e depois a direita com o pénis flacido usando MindRay
(empresa chinesa fundada na cidade de Shenzhen) modelo DC-40. Neste momento,
um pesquisador treinado preparava a seringa, na frente do participante, para a
aplicacdo da injecdo intracavernosa para inducdo da erecao peniana (0,5mL
composto de papaverina (9mg/mL), fentolamina (1,1mg/mL), atropina (0,11mg/mL) e
prostaglandina (12mcg/mL) do Laboratorio Flukka (empresa brasileira fundada em

Sé&o Bernardo do Campo). A injecéo era aplicada cerca de 2,0cm da base do corpo
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cavernoso esquerdo e, apos a infusdo do farmaco, a seringa era retirada com cuidado
e era feita uma ligeira massagem no local aplicado para melhor dispersao do contetdo
infundido.

Conforme detalhado na figura 2, apdés cinco, dez e 15 minutos da aplicacdo da
injecdo, eram, coletados a VSP (velocidade sistélica de pico) e VDF (velocidade
diastolica final), sendo coletado dados do corpo cavernoso esquerdo e depois o
direito. Caso a VSP continuasse aumentando era feita mais coletas até os 20 ou 25
minutos, se fosse necessario. Vale ressaltar que, apdés 10 minutos da inducao, era
realizada a segunda coleta do diametro da artéria cavernosa da mesma forma como

foi realizada com o pénis flacido.

5’ apos a \\\ 10’ apos 20'/25’

Antesda IIC nc  ~ alic aposallC

+ Orientagbes Coleta da VSP, ¢ (Caso a VSP continue
sobre o exame VDF e RI VDF eRI aumentando: coleta
* Medicdodo Medicdodas da VSP, VDF e RI
diametro das artérias
artérias cavernosas

cavernosas

Figura 2: Fluxograma na realizacao da UDP.

Fonte: Elaboragdo Propria.

Durante todo o exame a sonda da ultrassonografia era posicionada
transversalmente préximo a base do pénis e o participante era questionado sobre
como ele estava se sentindo e como ele percebia a erecdo podendo classificar a
erecao como: ausente, parcial ou total.

Apbs a coleta das informacfes na avaliagdo, os participantes tiveram sua
modalidade de tratamento designada por randomizacéo entre grupo de Terapia de
Radiofrequéncia Nao Ablativa, Grupo de Tratamento de Ondas de Choque e Grupo
Terapia Combinada. Aqueles que fizeram parte do Grupo Terapia Combinada e nao

realizaram prostatectomia, foram inclusos na analise deste estudo.

ApoOs 12 sessoes foi feito um agendamento para que o participante retornasse
para a reavaliacdo, quando era aplicado os questionarios (IIEF-5 e QEQ) e a nova
UDP. Neste momento, caso o voluntario persistisse com queixas de DE, com melhora

autoperceptiva em torno de 20%, ele era encaminhado para retratamento sendo
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submetido a 12 sessfes adicionais de tratamento com o protocolo padréo que inclui a
Terapia Combinada (lI-ESWT e NARF). Caso o participante ndo apresente queixa de
DE ou com melhora autoperceptiva em torno de 70% ele atingira os seus critérios de
alta.

4.4.1 Indice Internacional de Funcéo Erétil-5 (IIFE-5)

O IIFE-5 foi elaborado por Rosen e colaboradores, com a finalidade de criar um
questionario para medir a funcéo erétil que fosse valido em varios dominios: cultural,
linguistico e psicométrico.(20) O instrumento pode ser usado por varios profissionais
em pesquisas clinicas como mais um parametro da avaliacdo da
eficacia/efetividade.(21)

Ressalta-se que o IIFE-5 foi desenvolvido exclusivamente para 0 uso em
homens que estejam passando por relacionamentos com as suas parceiras.(22) O
guestionario € uma versao abreviada do lIEF-15 sendo composto por 5 gquestdes.
Cada questao tem valor que varia de 1 a 5, e a soma das respostas gera escore final
para cada dominio, com valores baixos indicando qualidade da vida sexual ruim.(22)
O resultado fornece a classificacdo pela severidade da DE: severo (5-7 pontos),
moderado (8-11 pontos), suave a moderado (12-16 pontos), suave (17-21 pontos), e
ndao DE (22-25 pontos). Este instrumento passou por traducdo e adaptacao
transcultural para o Brasil, bem como, por validacdo para uso em territério
brasileiro.(22)

4.4.2 Questionario de Qualidade de Erecdo (QEQ)

O Questionario de Qualidade de Erecdo (QEQ) foi desenvolvido em 1998, é
auto aplicado, sendo composto por seis itens e a sua pontuacao é transformada em
uma escala de 0 a 100 sendo o resultado préximo de 100 associado com melhor
qualidade de erecédo. O QEQ avalia a satisfacdo do homem com a qualidade de suas
erecdes, no entanto ndo apresenta ponto de corte que gradue a gravidade da DE. O
instrumento é sensivel para avaliar alteracées decorrentes do tratamento eficaz para
disfuncdo erétil, demonstrou alta consisténcia interna e  estrutura

unidimensional.(23,24)
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Apesar de simples e facil de usar, deve ser feito de forma complementar a
outros instrumentos dada a sua capacidade de resposta limitada a mudancas ao longo
de um ano de acompanhamento e a natureza conceitual do instrumento estritamente
focado na dureza da erecéo, enquanto a avaliacdo da reabilitacdo sexual deve ser

idealmente multidimensional.(25)

4.4.3 Velocidade Sistolica de Pico (VSP)

A VSP avalia a chegada do sangue no pénis mediante um estimulo para
erecao, seja tatil, visual ou por inducédo por injecao intracarvernosa. O VSP é o melhor
indicador de disfuncéo arterial. E medida em centimetros por segundo (cm/s) e é um
indicador da capacidade de resposta vascular do pénis. Valores normais sao acima
de 30 cm/s.(26) Valores abaixo de 25 cm/s da VSP indicam insuficiéncia arterial que
pode ser uma das causas da DE.(27)

A VSP pode ser usada para avaliar a gravidade da DE e para monitorar a
resposta ao tratamento da DE. Além disso, a medi¢&o da VSP pode ajudar a identificar
outros problemas de saude subjacentes que podem estar causando a disfuncao erétil.

4.4.4 Velocidade Diastdlica Final (VDF)

A Velocidade Diastélica Final (VDF) representa a velocidade do sangue na
artéria cavernosa durante a diastole (fase de relaxamento do cora¢do), quando o
sangue esta retornando ao coracao e o musculo liso do pénis esta relaxado. A VDF é
medida em centimetros por segundo (cm/s) e € um indicador da funcdo vascular
peniana. Valores normais de VDF estéo abaixo de 5 cm/s, acima disso € indicativo de
disfuncao venoclusiva. (28)

A VDF é importante na avaliacdo da disfuncao erétil, pois a presenca de valores
elevados pode indicar uma diminuigcdo no relaxamento do musculo liso do pénis e,
portanto, uma reducao do fluxo sanguineo peniano. Essa reducdo pode ser causada
por doencas vasculares, como aterosclerose, ou por outras condi¢cdes que afetam a

funcéo vascular, como a diabetes. (28)
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4.4.5 Diametro da artéria cavernosa

O diametro da artéria cavernosa (DAC) € outro parametro que pode ser medido
durante a ultrassonografia com Doppler peniano para avaliar a disfuncéo erétil. A
artéria cavernosa € a principal artéria responséavel pelo suprimento de sangue para o
pénis e sua medida pode fornecer informacgdes importantes sobre a fungéo vascular
peniana, bem como, pode ajudar a identificar estreitamentos ou obstru¢cdes nas
artérias que podem levar a disfuncao erétil. Além disso, a medida do diametro da
artéria cavernosa também pode ser util na avaliacdo da eficicia do tratamento da
disfuncao erétil.(29)

O ponto de corte para o diametro da artéria cavernosa é variavel e pode
depender do objetivo da avaliagdo. Em geral, sdo considerados valores normais entre
0,2 a 1,0 mm. No entanto, deve-se levar em consideracdo que o didmetro da artéria
cavernosa pode variar com a idade, peso, altura e presenca de outras condicdes de
saude, como a hipertenséo arterial.(29)

4.5 Procedimento de tratamento

Apos a randomizacdo, no estudo original, foram agendadas sessdes duas
vezes por semana durante seis semanas totalizando 12 sessfes. Apds o chamamento
na recepcao, o participante era recebido pela equipe que o conduz até a maca onde
ele era orientado a deitar em decubito dorsal com o pénis exposto, bem como,
exteriorizar a glande e colocar o pénis no sentido para uma das coxas em contato com
o corpo quando é feita a aplicacdo da técnica de li-ESWT e NARF, em seguida, o
paciente direciona o pénis para a coxa oposta e a técnica é aplicada no outro corpo

cavernoso.

Durante todo o procedimento era questionado ao voluntario como ele estava se
sentindo e se o procedimento estava causando algum incobmodo desconforto ou dor.
Caso isso acontecesse, 0 procedimento era interrompido e o participante era
encaminhado para avaliacdo por um fisioterapeuta pélvico e, se necessario, a um

médico urologista.

O tratamento de radiofrequéncia, foi realizado com o aparelho Neartek da
fabricante Ibramed. A radiofrequéncia foi aplicada com o paciente em decubito dorsal
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nos dois lados do pénis com placa de disperséo contrario o emissor da radiofrequéncia
a uma temperatura de 39°C por dois minutos nos dois lados do pénis. O eletrodo
capacitivo estava revestido com preservativo ndo lubrificado, gel a base de 4gua e
uma liga de borracha para manter a ponta da camisinha fora da area de contato do
aplicador. A placa dispersiva estava forrada com filme PVC transparente e foi usado
gel entre 0 pénis e a placa. Para a realizacdo do procedimento, o terapeuta fez uso

de luva e foi usado gel a base de agua como meio de acoplamento.

Na primeira sessdo, o voluntario era informado que esta técnica iria
proporcionar um calor e que a temperatura era controlada por meio dos movimentos
realizado com o aplicador: seja lento para aumentar a temperatura, seja rapido para
manter como esta. O pesquisador usa um termdémetro digital para monitorar a

temperatura.

No protocolo de onda de choques, € utilizado o THORK Shock Wave da
fabricante lbramed, empresa brasileira fundada em Amparo. O paciente fica
posicionado em decubito dorsal, desnudo, em sala fechada, na presenca apenas do
pesquisador, o aplicador do equipamento é revestido com filme PVC transparente e
gel ndo alcoolico € usado como meio de acoplamento entre o aplicador e o pénis. Os
seguintes parametros foram utilizados: frequéncia de 12Hz, energia de 180mJ e 2.000

disparos em cada lado do pénis.

A fim de minimizar o susto que o ruido provocado pela li-ESWT que pode
causar em alguns voluntarios, os pesquisadores informam sobre a sensacao que eles
terdo durante a sesséo e fazem uma demonstracdo no braco do voluntario antes de

aplicar no pénis.

Portanto, o grupo da terapia combinada era submetido as duas técnicas em
uma mesma sessao e eram realizados 0os mesmos procedimentos anteriormente

descritos, sendo realizado primeiramente a NARF e, em seguida, a li-ESWT.

4.6 Avaliacdo da resposta terapéutica

Os pacientes foram reavaliados uma semana apés a ultima sessdo. Na
avaliacdo da resposta objetiva foram utilizados os escores do IIEF-5 e do QEQ. Para

0 primeiro o0 ponto de corte de 8 pontos no escore foi utilizado e o segundo né&o
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apresentava ponto de corte, sendo avaliado a diferenca de pontuacédo entre o final e
0 inicio das sessdes.

Durante a UDP, foram realizadas as afericbes dos valores da VSP e da VDF.
Foram considerados valores normais acima de 30cm/s na VSP e abaixo de 5cm/s na
VDF

Para todos os desfechos descritos acima, a diferenca entre os valores
mensurados no final e no inicio da intervencdo foram avaliados como resposta
terapéutica.

Para descrever os efeitos adversos, durante as sessfes 0s participantes foram
guestionados sobre os sintomas dor, ardéncia e queimacao. Foi considerado falha na
seguranca quando houve a necessidade de interrup¢cao da sesséo ou do tratamento

por um dos sinais ou sintomas descritos.

4.7 Anédlise de dados:

Os dados obtidos foram descritos por meio de estatistica descritiva, A
comparacao entre os momentos final e inicial da intervencéo foi realizada com o teste
ndo paramétrico de Wilcoxon, para amostras dependentes, para comparar os dados
de uma mesma amostra de individuos antes e ap0s a intervencao. Para elaboracéo
do banco de dados, analise descritiva e analitica, foi utilizado o software Statistical
Package for Social Sciences (SPSS), versao 14.0 for Windows. Valores de p < 0,05

foram considerados como significantes.

4.8 Aspectos éticos:

A coleta de dados do presente estudo so teve inicio apés a aprovacao do
projeto pelo Comité de Etica e Pesquisa (CAAE 30593320.9.0000.5600) (APENDICE
A) da Unido Metropolitana para Desenvolvimento da Educacgéao e Cultura (UNIME), na
cidade de Salvador-BA. Os informantes da pesquisa foram devidamente esclarecidos
guanto aos objetivos do trabalho, ficando livres para participar ou ndo. Os dados tém
sido mantidos em sigilo sendo respeitados 0s principios éticos que constam na

resolucao 466/12 do Conselho Nacional de Saude.
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5 RESULTADOS

Dos 7 pacientes que compuseram a amostra final estudada, todos realizaram
avaliagdo clinica, aplicacdo de questionarios no inicio, primeira avaliacéo
hemodinamica, 12 sessdes de tratamento e reaplicacdo de questionarios. Um
paciente ndo realizou reavaliagdo hemodinamica apds tratamento. Em média (DP), os
homens tinham 63,0 (13,8) anos de idade, com predominio de autodeclarados pretos,
casados e ensino médio (tabela 1).

Tabela 1: Caracteristicas sociodemograficas e clinicas da amostra

Variaveis Média
Idade: 63 + 13,808
Variavel N (%)
Etnia:

Preto: 4 (57,1%)

Pardo: 3 (42,9%)
Estado Civil:

Casado: 4 (57,1%)

Solteiro: 3 (42,9%)
Escolaridade:

Ensino fundamental: 2 (28,6%)

Ensino médio: 3 (42,9%)

Ensino superior: 2 (28,6%)
Hipertensdo 3 (42,9%)
Dislipidemia 1 (14,3%)
Diabetes 2 (28,6%)
Uso de medicacao atual:

Sildenafila 1 (14,3%)

Tadalafila 1 (14,3%)

Fonte: Elaboragéo propria.
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A tabela 1 também demonstra as caracteristicas clinicas da amostra dos
pacientes, incluindo medicacbes e doencas metabdlicas prévias. Hipertensao foi a
comorbidade mais frequente (42,9%) e sildenafila ou tadalafila foram referidas como

em uso por dois participantes durante o periodo de acompanhamento.

Os resultados da mensuracdo e qualidade da erecdo antes e depois da

intervencéo estéo descritos na Tabela 2.

Tabela 2: Resultados dos questionarios na avaliacao e reavaliacao.

Questionario Antes Depois Diferenca p
IEF-5 9,57 £ 2,37 11,29 + 2,69 1,72 0,068
QQE 27,98 + 28,84 47,02 £ 22,40 19,04 0,080

Fonte: Elaboragéo propria.

Observou-se um aumento da média dos escores de IIEF-5 e do QEQ entre o
inicio e o final da intervencéo realizada (tabela 3), embora nédo fosse identificada
significancia estatistica. Em relacéo ao desfecho principal de melhora da funcao erétil,
medida pelo IIEF-5, houve estimativa pontual de aumento em 18,0%, porém sem
atingir significancia estatistica (p = 0,068).

As figuras 3 e 4 representam a variacdo dos questionarios IIEF-5 e QQE
individualizadas por pacientes, sendo possivel perceber, principalmente para o QQE,

tendéncia de elevagcdo nos questionarios.
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Figura 3: Valores de IIEF-5 individualizados por voluntario da pesquisa

W IIEF-5 avaliagdo
M IEF-5 reavaliagio

IIEF5

1 2 3 4

Voluntarios

No gréfico, cada voluntéario é representado por duas colunas, a azul para o valor do indice Internacional
de Funcado Erétil — 5 (IIEF-5) antes do tratamento e a vermelha para o valor do IIEF-5 apds a

intervencao. Fonte: Elaboracao prépria.

Figura 4: Valores de QQE individualizados por voluntario da pesquisa
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No grafico, cada voluntario é representado por duas colunas, a cinza para o valor do Questionario de
Qualidade de Erecéo (QQE) antes do tratamento e a amarela para o valor do QQE apds a intervengéo.
Fonte: Elaboragéo propria.
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Para os parametros hemodinamicos, descritos na tabela 3, em média observou-

se uma reducéo global em todos os parametros investigados, sendo a VSP esquerda

e a VDF direita, os que mais apresentaram reducdo, apesar de nao ter sido

estatisticamente significante.

Tabela 3: Resultados das avaliagdes hemodinamicas na avaliagéo e

reavaliagao.

Parametro avaliado Antes Depois p

VSP direita (cm/s) 35,86 + 19,65 20,83 £ 9,50 0,144~
VSP esquerda (cm/s) 35,57 + 24,34 19,33 £ 10,13 0,068*
VDF direita (cm/s) 4,29 + 3,35 2,00 +2,19 0,066*
VDF esquerda (cm/s) 3,71+2,93 3,83+2,48 0,458*
DAC direita minuto 0 (mm) 0,643 £ 0,251 0,517 +£0,117 0,102*
DAC direita minuto 10 (mm) 0,743 £ 0,199 0,683 £ 0,147 0,655*
DAC esquerda minuto 0 (mm) 0,657 £ 0,127 0,550 + 0,105 0,109*
DAC esquerda minuto 10 (mm) 0,743 £ 0,162 0,717+ 0,117 0,414*

*teste ndo-paramétrico de Wilcoxon. Fonte: Elaboragéo prépria.
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6 DISCUSSAO

A presente pesquisa teve como objetivo avaliar os efeitos da radiofrequéncia
ndo ablativa (NARF) combinada a terapia de ondas de choque de baixa intensidade
(li-ESWT) na funcéo erétil e nos parametros hemodinamicos penianos em homens
com disfuncéo erétil. Trata-se do primeiro estudo com dados clinicos publicados sobre
essa associagao terapéutica, o que o torna relevante do ponto de vista cientifico e

clinico.

A populacao do estudo € condizente com aquela encontrada na epidemiologia
da disfuncéo erétil geral e, principalmente, do fenétipo vasculogénico encontrada na
literatura e especialmente no estudo Massasschusetts Male Aging Study.(5,19) Assim,
a amostra é composta por adultos maduros e idosos, com média de 63 anos, doenca
pré-aterosclerdtica (hipertenséo arterial sistémica, dislipidemia, diabetes) e que néo
passaram por procedimentos urologicos, como prostatectomia, ou lesdes que
caracterizariam outras etiologias.

No que tange a andlise de funcéo erétil e qualidade de erecado, os valores
apresentaram tendéncia geral de melhora nos questionarios, mas sem alcancar
significancia estatistica. O pequeno numero de pacientes avaliados pode explicar a
auséncia de significancia, dado que o poder do estudo fica comprometido e aumenta
a ocorréncia do erro tipo 2. Contudo, a variacdo percentual dos dois desfechos
mensurados, especificamente, a ocorréncia e a qualidade da erecdo foram mais
acentuadas apds a intervencdo. Especificamente no que tange a analise do
comportamento de funcdo erétil dos pacientes por IIEF-5, percebe-se resposta
heterogénea ao tratamento, em que parte dos pacientes apresentaram melhora clinica
bastante significativa e outros marcaram estabilidade. Individualmente, os dois
voluntarios mais graves (lIEF-5 inicial 6 e 7 com DE grave) apresentaram melhora
clinica relevante passando a uma DE suave a moderada pelo questionario (IIEF-5 final
12). Além disso, um dos trés pacientes inicialmente de gravidade moderada
apresentou melhora pelo questionario passando a uma DE clinica de gravidade suave
a moderada (IIEF-5 inicial e final de 10 e 15, respectivamente).

Se tratando do desfecho secundario de analise da qualidade de erecéo pelo
QQE, encontrou-se melhora, em média, de 19 pontos no QQE, partindo de 27,98 para
47,02 nas avaliacdes inicial e final. Apesar da impossibilidade direta de graduar

gravidade de manifestacdo clinica, o QQE elucida melhora direta na qualidade de
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erecao dos pacientes. Para esta variavel, os valores iniciais e finais se encontraram
profundamente discrepantes, observado pelos desvios padrdes do QQE inicial e final
de aproximadamente 100% e 50% dos valores obtidos pelos questionarios. Assim, na
andlise individualizada dos voluntarios é nitida grande discrepéncia de valores iniciais
e de resposta, dificultando estimativa de efeito da melhora na qualidade de erecéo.

A elevacao média do IIEF-5 e de 19 pontos no QEQ esta em consonancia com
estudos anteriores que demonstraram beneficios clinicos com o uso isolado tanto da
li-ESWT quanto da NARF. Chung et al. (2015) e Gruenwald et al. (2013) j& haviam
identificado melhora significativa com o uso da lI-ESWT em casos de DE
vasculogénica.(7,8) De forma semelhante, Korolev et al. (2022) relataram eficacia da
NARF na melhora dos parametros hemodinamicos e da funcéo erétil.(15) Resultados
semelhantes foram descritos em meta-analise, composta por 10 ensaios clinicos
totalizando 873 pacientes, publicada por Sokolakis e Hatzichristodoulou (2019), que
identificou melhora significativa na funcéo erétil (IIEF-EF +3,97 pontos) e aumento na
velocidade sistdlica de pico (VSP +4,12 cm/s) ap6s o uso da li-ESWT em pacientes
com DE vasculogénica.(30) Ja Fojecki et al. (2017) relataram, em ensaio clinico
randomizado e controlado por placebo, que a li-ESWT ndo demonstrou efeito superior
ao placebo em funcao erétil.(31)

Quanto aos parametros hemodinamicos avaliados por Doppler peniano, como
VSP e VDF, houve padrédo de resposta inesperado para o valor sistélico e esperado
para o diastolico. As afericbes de VSP direitas e esquerda passaram de valores acima
da normalidade para valores insuficientes, abaixo de 25cm/s, 0 que contraria a
expectativa de aumento de perfusdo esperada.(32) O estudo de Kalyvianakis e
Hatzichristou (2017) observou melhora sustentada da VSP mediante uso de li-ESWT,
sinalizando que pacientes cuja fungao erétil melhoram, o fluxo sistélico aumentou.(33)
Enquanto isso, parametros de VDF se relacionaram com boa resposta veno-oclusiva
(valores menores de 5cm/s).(32)

A parametrizacado do protocolo de li-ESWT pode ter tido interferéncia direta
magnificacdo dos resultados tendo em vista que a terapia de onda de choque mais
estudada e praticada no contexto para DE é pautada em aplica¢cdes de ondas focais,
enquanto na intervencdo foi feita protocolo de ondas radiais.(2,34) Além disso, outros
parametros da li-ESWT como quantidade de energia e frequéncias de pulsos ou da
NARF podem alterar os resultados do estudo.(34)
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Outra limitacdo do estudo € que esta analise de estudo braco Unico é uma
analise de subgrupo de um ensaio clinico maior, com mais pacientes, inclusive
pacientes que foram submetidos a prostatectomia radical e outros grupos de
intervencgdo. Assim, a natureza do estudo aumenta a probabilidade de viés amostral e
de seletividade dos avaliados, reduzindo a validade interna e externa do presente
estudo. Adicionalmente, o tamanho amostral associado a variabilidade nas respostas
aferidas traduz a necessidade de um aumento no niumero de pessoas avaliadas, ainda
mais se considerando que os questiondrios foram os que obtiveram maiores variacdes
de efeito, mesmo que néo significantes. Isso pode se relacionar com o carater mais
subjetivo da avaliacdo por meio destes instrumentos. Isso ressalta a necessidade de
comparacdo com outras terapias e/ou sham, se possivel, para se afastar viés de
performance na mensuracao por parte do participante da pesquisa, dado que o estudo
foi aberto e sem cegueira.

E importante ressaltar que o protocolo aqui analisado € pioneiro: até o
momento, ndo ha estudos publicados que combinem NARF e li-ESWT, sendo este
trabalho o primeiro a apresentar dados clinicos resultantes dessa combinacéo.

Além disso, a boa tolerabilidade do protocolo combinado, com auséncia de
efeitos adversos graves, refor¢ca a seguranca do tratamento. Durante o protocolo de
aplicacao, entretanto, houve possibilidade de incomodo principalmente térmico pela
NARF ou desconforto durante aplicacdo da li-ESWT, principalmente nas primeiras
aplicacdes. O carater ndo invasivo, indolor e com baixa taxa de complica¢des contribui
para a adesdo do paciente, aspecto relevante na escolha de terapias em urologia.

Portanto, os resultados aqui obtidos sugerem que a terapia combinada
apresenta potencial clinico para melhorar a funcdo erétil, sobretudo quando
considerados os dados subjetivos de questionarios. Estudos com maior amostragem
e seguimento prolongado sdo essenciais para confirmar os achados e estabelecer

recomendacdes formais.
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7 CONCLUSAO

Os resultados demonstraram tendéncia de melhora nos escores dos
questionarios subjetivos (IIEF-5 e QEQ), sugerindo possivel beneficio clinico da
intervencdo, embora os achados nao tenham alcancado significancia estatistica. A
reducado nos parametros hemodinamicos, por outro lado, foi inesperada, mas pode ser
atribuida a variabilidade da amostra, as limitagdes do protocolo e ao curto periodo de

acompanhamento.

O tratamento demonstrou ser seguro, bem tolerado e ndo invasivo, com boa
aceitacado dos participantes e auséncia de eventos adversos relevantes, o que reforca

sua viabilidade em contextos clinicos.

Dessa forma, os dados obtidos ndo refutam a hipétese inicial de que a terapia
combinada pode oferecer beneficios por mecanismos complementares, ainda que nao
seja possivel afirmar sua eficAcia com base na presente amostra. A analise aqui
apresentada permite concluir que a associacéo entre NARF e li-ESWT é promissora
e merece ser explorada em estudos com maior robustez metodologica, namero
amostral ampliado, grupo controle e seguimento prolongado, de forma a contribuir

para o avanco terapéutico da disfuncéao erétil.
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APENDICE A - Instrumentos de coleta de dados

ANEXO A — Questionério amnésico basico

inslilurn M
l PATRICIA <
LORDI & ’

e ~~FICHA DE AVALIACAO - PESQUISA TOCBI e RF na Disfungédo
Erétil
1. Data da avaliagio / /i
2. Data de nascimento; /[
3. Nome:
4. Idade:
5. Enderego:
6, Bairro:
7.Telefone: ) /)
8. Cor/etnia: [ 1
[1] Branco [4] Amarelo
[2] Pardo [5] Indigena
[3] Preto
9. Estado Civil: [ 1
[1] Casado [4] Vidvo
[2] Solteire [5] Em unido estavel
[3] Divorciado
10. Qual o seu grau maximo de escolaridade? [ 1
[1] Sem escolaridade [5] Ensino médio completo
[2] Ensino fundamental incompleto [6] Ensino superior incompleto
[3] Ensino fundamental completo [7]1 Ensino superior completo
[4] Ensino médio incompleto [8] Pos graduagdo completa ou
incompleta
11. Quantas pessoas moram em sua casa? {Incluindo vocg) [ 1
[1] Duas pessoas. [5] Seis pessoas.
[2] Trés pessoas. [6] Mais de 6 pessoas.
[3] Quatro pessoas. [7] Moro sozinho.
[4] Cinco pessoas.
12. Quais das seguintes condigges ja Ihe foram diagnosticadas? [ 1

[1] Doenga neuroldgica
[2] Doenga de Peyronie
[3] Diabetes

[4] Doenga Psiquiatrica

[5] Mal formagao na regido genital
[6} Anemia falciforme

[7] Cancer de prostata

[8] Cancer de pénis

13. Vocé toma medicamento para eregdo?
[1] Sim
[2] N3o

14. Se sim, qual medicamento vocé tem utilizado?
[1] Sildenafila (Viagra)

[2] Tadalafila (Cialis)

[3] Vardenafil (Levitra)

[5] Injecdo intracavernosa
[6] Outro:

]
]
[4] Lodenafila (Helleva)
]
]
]

[7] N3c se aplica

15. Fez algum procedimento cirdrgico?

[1] Sim. Local: Data do procedimento: / /
[2] Née

16. Fez algum tratamento oncoldgico?

[1] Sim

[2] N30

17. Sesim, qual?

18. IIEF-5
q.01 | g.02 q.03 | q.04 q.05 Total
Aval
q.01 | ¢.02 q.03 | q.04 | q.05 Total
Final
19. QEQ
q.01 q.02 q.03 q.04 q.05 q.06 Total
Avl
q.01 q.02 q.03 q.04 q.05 q.06 Total

Fim
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20. SF-36 Velocidade Diastdlica Final
ql q2 q3 q4 q5 q6 q7 q8 q9 ql0 | q11 | Total Direita Esquerda
Avl 5’ 10 [ J0 |5 100 [y Jao
Avaliagéo
ql q2 q3 q4 q5 q6 q7 q8 qS ql0 | q11 | Total Inicial
Fim
Reavaliacdo
Final
21. EHAD . .
0102030405 06 07 080910 11 12 |13 | 14 |total | 23 Didmetroda artéria cavernosa
Ti
Artéria Direita Artéria Esquerda
010203 04 05 06 07 08 |09 |10 11 12 |13 | 14 | total Pénis flécido 10 Pénis flacido 10 mi
T Avaliagio
Inicial
22. Ultrassonografia com Doppler de Pénis :iaa\lrllagao
Velicidade Sistdlica de Pico 24. IcIG-5F
Direita Esquerda i q3 | g4 | q5 | Total | 6.1 | 6.2 | 96.3 | 6.4 | 6.5 | 6.6 | 6.7 | 6.8
5 100 150 a0 5 |10 15’ 20°
Avaliagdo 43 | g4 | g5 | Total | q5.1 | g6.2 | q6.3 | 0.4 | 6.5 | 46.6 | 46.7 | 6.8
Inicial Fim
Reavaliagdo
Final
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ANEXO B - indice Internacional de Func&o Erétil —= 5

INDICE INTERNACIONAL DE FUNCAO ERETIL (IIFE)

Para responder 3s proximas questdes, vocé deve pensar em suas relagbes sexuais nos ultimos 6 meses.
Marque apenas uma alternativa em cada uma das questdes.

1 — Como classifica a sua confianca em conseguir ter e manter uma erecio?
( ) Muito baixa

{ )Baixa

( ) Meédia

( )Ala

{ ) Muto alta

2 — Quando teve erecies com o estimulo sexual, com que frequéncia suas erecdes foram
suficientemente rigidas para conseguir a penetracio?
( ) Quase nunca ou nunca

( ) Poucas vezes (muito menos que a metade das vezes)

{ ) Algumas vezes (aproximadamente metade das vezes)

{ ) Mais da metade das vezes (muito mais que a metade das vezes)
{ ) Sempre ou quase sempre

3 — Durante as relacbes sexuais, com que frequéncia foi capaz de manter a sua eregio apoés a
penetracao?

{ ) Quase nunca ou nunca

( ) Poucas vezes (muito menos que a metade das vezes)

( ) Algumas vezes (aproximadamente metade das vezes)

( ) Mais da metade das vezes (muito mais que a metade das vezes)

{ ) Sempre ou quase sempre

4 — Durante as relacdes sexuais, qual a dificuldade que teve em manter a sua erecio até o fim da
relacio sexual?

{ ) Daficuldade total

{ ) Muita dificuldade

{ ) Moderada dificuldade

{ ) Pouca dificuldade

( ) Nenhuma dificuldade

5 — Quando tentou ter relacdes sexuais, com que frequéncia essa relaciio foi satisfatoria?
{ ) Quase nunca ou nunca

{ ) Poucas vezes (muito menos que a metade das vezes)

{ ) Algumas vezes (aproximadamente metade das vezes)

{ ) Mais da metade das vezes (muifo mais que a metade das vezes)

{ ) Sempre ou quase sempre
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ANEXO C - Questionario de Qualidade de Erecéo

QUESTIONARIO DE QUALIDADE DA ERECAO (QEQ)

As questdes seguintes perguntam sobre a qualidade das snas erecdes ao longo das filtimas quatro semanas.
Por favor, para cada questio assinale a opgio que melhor descreve sua resposta.

Ao responder estas questdes, observe as seguintes definigdes:

Atividade sexual inclm relagio sexual, caricias, brincadeiras amorosas e masturbagio.
Relagio sexual é defimda como penetracio (entrada) na vagina da parceira.

Satisfatoria € defimda como atingir suas expectativas, ter sucesso na relagiio sexual *
Insatisfatona € defimda como falha das suas expectativas, falha do sucesso na relagdo sexual *

1. Vocé teve eregdes suficientemente duras para permitir a penetracio em sua parceira
{ ) Quase sempre ou sempre

{ ) Mais da metade do tempo

{ ) Cerca da metade do tempo

{ ) Menos da metade do tempo

{ ) Quase nunca ou nunca

2. Sua habilidade para manter sua eregfio até o final da relagio sexual foi:
{ ) Muto satisfatonia

{ ) Um pouco satisfaténa

{ ) Nem satisfatoria nem insatisfatoria

{ ) Um pouco insatisfatéria

() Muito insatisfatéria

3. A quantidade de tempo (desde que comegou a atividade sexual) até que a sua erecio fosse suficientemente
dura para participar de uma relagio sexual foi:

{ ) Muito satisfatéria

{ ) Um pouco satisfaténa

{ ) Nem satisfatéria nem insatisfatdria

{ ) Um pouco insatisfatéria

{ ) Muito insatisfatoria

4 A quantidade de tempo que vocé fo1 capaz de manter a eregio durante a relacio sexual foi-
{ ) Miito satisEatéria

{ ) Um pouco satisfaténia

{ ) Nem satisfatéria nem insatisfatéria

{ ) Um pouco insatisfatéria

{ ) Miito insatisfatéria.

5. A dureza da sua eregio foi:

( ) Muito satisfatéria

{ ) Um pouco satisfaténa

{ ) Nem satisfatéria nem insatisfatoria
{ ) Um pouco insatisfatéria

() Muito insatisfatéria

6. A qualidade geral de sua ereciio foi:
{ ) Muto satisfatonia

{ ) Um pouco satisfaténa

{ ) Nem satisfatéria nem insatisfatora
{ ) Um pouco insatisfatéria

( ) Muito insatisfatoria
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APENDICE B - Aspectos éticos

ANEXO A - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Cantro de

instituto comre:
' | PATRI IA ﬁxsls:?cl'rn
LORDELO

Clmca Ercvia e Meacis s Asvsali Pébrica

APENDICE 2 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TITULO DO PROJETO DE PESQUISA: COMPARACAO DE OPCOES DE
TRATAMENTO CONSERVADOR NO MANEJO DA DISFUNCAO ERETIL:
ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO CEGO

Pesquisadora responsivel: Carlos Mamede

O senhor esta sendo convidado para participar, como voluntario, de uma pesquisa. Apos
ser esclarecido sobre as informagfes a seguir, no caso de aceitar fazer parte do estudo,
assine ao final deste documento, que esti em duas vias de 1gual teor. Uma via ficard com
o senhor e a outra ficara com o pesquisador. Trata-se de uma pesquisa que tem como
objetivo principal: Venficar a resposta hemodindmica da radiofrequéncia, ondas de
choque e terapias combinadas no tratamento da disfungdo erétil.

O senhor fo1 escolludo por apresentar queixa climca de disﬁm';in erétil, que € a
incapacidade persistente para obter ou manter uma erecio peniana suficiente para
conseguir uma satisfagio na relagio sexual

Sera oferecido trés opgdes de tratamento, ondas de choque, radiofrequéncia ou terapias
combinadas. Os trés agem na melhora da vasculanzagio do pémis, acredita-se que, uma
vez anmento a chegada de sangue no pénis, havera melhora na capacidade do pénis de
ficar duro. Serfio realizadas doze sessbes, duas vezes por semana, que acontecerio em um
consultério do IPL (Instituto Patricia Lordélo). E importante deixar claro que existem
estudos que comprovam os efeitos posttivos do uso das técnicas, de forma isolada, para
o tratamento da disfunciio erétl, mas ndo existe nenhuma comparacio entre os
tratamentos, para definir qual tem melhor efeito.

Inicialmente, o senhor ficard em uwma sala reservada com apenas um profissional
fisioterapeuta e respondera a um questionario, onde devera informar seus dados pessoais
(idade, ocupagio, escolanidade) além de algumas perguntas, sobre a sua fungo erétil pelo
IIFE (Indice Intemnacional de Fungio Erétil) e sobre a qualidade da sua erecio pelo QQE
(Questioninio de Qualidade de Fregio).

Apos responder estes questiondrios, iremos induzir a eregiio do seu pémis com a
administragiio injetivel de um agente vasoativo com uma dose segura. Esta erecio
nduzida permitira realizar uma nova medigio, bem como, da ultrassonografia do seu
pénis que ocorrerd em ambiente confortavel e seguro, uma sonda ird passar extemamente
pelo seu pémis e, desta forma, teremos imagens sobre das principais arténias penianas.

Uma vez sorteado no grupo, vocé podera ser submetido a radiofrequéncia com dosagens
seguras, o senhor estard deitado e a aplicacio serd nos dois lados do péms utilizando o
aplicador e a placa de dispersio colocado no sentido oposto, o senhor sentird um leve
aumento na temperatura na regifio do pénis, esta terapéutica durara em tomo de 10
mimutos. Outra possibilidade € o senhor ser submetido a terapia de ondas de choque, que
constitui de uma aplicacio em todo comprnimento do pémis nos dois lados, o senhor ouvira
batidas similares a batidas em wma porta, esta terapéutica durard em tomo de 10 nunutos.
Por fim, o senhor pode fazer parte do grupo terapias combinadas que sera aplicado as
duas técnicas: mcialmente a radiofrequéncia e depois a terapia de ondas de choque.
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Em sala fechada, na presenca apenas do fisioterapeuta, o senhor ficara deitado de barriga
para cima, com regido genital desnuda, a aplicagio sera realizada nos dois lados do pénis.
Qualquer incémodo devera ser avisado para a profissional para que seja suspenso o
tratamento.

A aplicagdo destes tratamentos pode beneficiar a ere¢do do seu pénis, bem como, trazer
alguns niscos como dor ou queimac3o. Saiba que estes riscos estardo controlados com a
supervisio de um profissional que ird interromper a sessio caso algum evento deste
ocofra.

Apés a conclusdo do estudo, caso o resultado de melhor beneficio ndo seja o grupo no
qual o senhor participou iremos ofertar o tratamento de forma gratuita.

Ressaltamos que n3o havera identificagio dos seus dados pessoais, pois serdo de natureza
confidencial, usados unicamente para fins de pesquisa. Os resultados somente utilizados
para divulgacio dos resultados em congressos e artigos cientificos, sem divulgacio do
nome do participante. Estou a disposi¢io para esclarecer qualquer duvida.

O senhor pode sair da pesquisa a qualquer momento, sendo sua privacidade preservada e
nenhum dano ird acontecer por 1sso. Asseguro que seu tratamento sera mantido mesmo
que o senhor desista de permanecer no estudo, mas queira continuar fazendo as sessdes
de tratamento. Estou a disposi¢do para esclarecer qualquer duvida.

Eu, . declaro que entendi
os objetivos, niscos e beneficios da pesquisa e autorizo minha participagio, para fins de
pesquisa, sem divulgagdo da minha identidade. Salvador, _ de de20 .
Participante da Pesquisa
Carlos Mamede o
Responsavel pela Pesquisa Impressdo Digital

Em caso de denuncia ou duvida, entrar em contato com:

Comité de Etica em Pesquisa — Unido Metropolitana de Educagio e Cultura — UNIME;
Av. Luis Tarquinio Pontes N° 600, Centro - Lauro de Freitas, Salvador — BA; CEP:
42.700-000; Fone: (71) 3378-8900; E-mail: cep.umme(@kroton.com.br.

Pesquisador responsavel: Carlos Mamede; Telefone para contato: (71) 996673967 ou
e-mail carlosandrejpa@gmail. com Endereco: Avenida Juracy Magalhies Junior, 462, Rio
Vermelho.
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ANEXO B - Aprovacdo no Comité de Etica e Pesquisa

UNIAO METROPOLITANA DE
EDUCACAO E CULTURA -
UNIME

Continuacéo do Parecer: 4.133.521

Consideragoes Finais a critério do CEP:
Acatado o parecer do Relator.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

QRBroa ™

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informacdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 05/06/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1436261.pdf 17:27:17
TCLE / Termos de  |tcledisfuncaoeretil.docx 05/06/2020 | Amanda Lemos Aceito
Assentimento / 17:25:26
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto rosto.pdf 27/02/2020 | Amanda Lemos Aceito

18:33:49
Qutros QEQ.docx 19/02/2020 | Amanda Lemos Aceito
14:30:47
Qutros IIEF.docx 19/02/2020 | Amanda Lemos Aceito
14:30:27
Qutros Anamnesemasculina.docx 17/01/2020 | Amanda Lemos Aceito
16:41:48
Outros EscalaHospitalardeAnsiedadeDepressaol 17/01/2020 | Amanda Lemos Aceito
.docx 16:41:14
Orgamento orcamento.docx 17/01/2020 | Amanda Lemos Aceito
16:39:21
Cronograma cronograma.docx 17/01/2020 | Amanda Lemos Aceito
16:39:04
Projeto Detalhado / | projetodisfuncaoeretil.docx 17/01/2020 | Amanda Lemos Aceito
Brochura 16:35:50
Investigador

Situagao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciagcao da CONEP:
Nao
LAURO DE FREITAS, 03 de Julho de 2020
Assinado por:
ANA TEREZA CERQUEIRA LIMA
(Coordenador(a))
Enderego: Av. Luis Tarquinio Pontes N° 600
Bairro: Centro CEP: 42.700-000
UF: BA Municipio: LAURO DE FREITAS
Telefone: (71)3378-8991 Fax: (71)3378-8991 E-mail:

ana.cerqueira@kroton.com.br
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UNIAO METROPOLITANA DE
EDUCAGAO E CULTURA - QW"‘“
UNIME

Continuacdo do Parecer: 4.133.521

erétil. Os pesquisadores se responsabilizardo em arcar todas as despesas que forem necessarias. Qualquer
incdmodo devera ser avisado ao profissional, para que seja suspenso o tratamento e o participante seja
encaminhado a um médico dermatologista.

Outro possivel incomodo & o constrangimento do participante em expor a regido genital. Para minimizar este
incomodo, o exame fisico e técnica serdo sempre realizados pelo mesmo profissional, o participante pode se
recusar a continuar o tratamento, sem prejuizos. E se necessario, o paciente sera assistido pelo profissional
que faz parte da equipe CAAP (Centro de Atencdo ao Assoalho Pélvico). E importante esclarecer que o
risco de constrangimento sera diminuido, pois todas as fases do estudo, incluindo a aplicagdo dos
questionarios, a avaliagdo e as sessdes de tratamento, serdo feitas em uma sala fechada e individualizada.
Além disso, as sessdes de tratamento serdo feitas por um Unico profissional fisioterapeuta, que ja atua na
area e tem grande experiéncia, e que acompanhara o participante durante todo o periodo.

9.2 Beneficios

A radiofrequéncia e a terapia por ondas de choque sdo procedimentos que ndo demandam inatividade do
paciente apés a sessdo e o mesmo podera voltar as atividades diarias no mesmo dia18,19. Espera-se que
estes tratamentos sejam seguros e eficazes, melhore a qualidade da eregdo e que proporcione um
intercurso sexual completo, sem efeitos colaterais. Caso a técnica ndo seja eficaz e/ou o paciente fique
insatisfeito com o tratamento, os participantes serdo encaminhados para realizagdo de uma consulta com

urologista e fisioterapeuta.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
SEM OBSERVACOES

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
SEM OBSERVACOES

Recomendacoes:

SEM RECOMENDAGOES

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:

O PROPONENTE ADEQUQU O TCLE COMO SOLICITADO PELO CEP.
NAO HAVENDO MAIS NENHUMA PENDENCIA.

Enderego: Av. Luis Tarquinio Pontes N° 600

Bairro: Centro CEP: 42.700-000
UF: BA Municipio: LAURO DE FREITAS
Telefone: (71)3378-8991 Fax: (71)3378-8991 E-mail: ana.cerqueira@kroton.com.br
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UNIAO METROPOLITANA DE
EDUCAGAO E CULTURA - QW"‘“
UNIME

Continuacdo do Parecer: 4.133.521
homens com disfuncdo erétil.

Analisar o impacto da radiofrequéncia e da terapia por ondas de choque na qualidade de vida de homens
com disfungao erétil.

Estimar as repercussées da radiofrequéncia e da terapia por ondas de choque na ansiedade e depressao de

homens com disfungao erétil.

Aferir o impacto da radiofrequéncia e da terapia de ondas de choque no comprimento e no diametro do

pénis ereto apés a indugdo em homens com disfuncédo erétil.

Avaliar o impacto da radiofrequéncia e da terapia por ondas de choque na imagem genital de homens com
disfuncéo erétil.

Avaliacédo dos Riscos e Beneficios:
Riscos

A radiofrequéncia ja € uma técnica considerada segura e eficaz19, mas caso o aquecimento promovido na
terapéutica no pénis gere incémodo ao paciente, este devera avisar para o profissional para que seja
suspenso o tratamento. Porém o maximo a ser alcangado nesta regido sera de 41°C, medido por um
termdmetro infravermelho durante toda a sessdo. Sera feita uma avaliacdo para confirmar se existe
alteracdo na regido do pénis, e se essas alteracdes forem realmente causadas pela aplicagdo da
radiofrequéncia o paciente sera encaminhado a dermatologista do servico. Antes da sessdo de
radiofrequéncia, o paciente sera orientado que seu pénis podera ficar levemente inchados e um pouco
vermelhos, desaparecendo esses sinais em poucas horas.

A terapia por ondas de choque & uma técnica ndo invasiva sem relato de efeitos adversos na literatura,
contudo pode existir o baixo risco de o paciente apresentar dor e incoémodo na regido durante o
procedimento18. Por motivos de seguranga e para minimizar este risco, a técnica sera sempre realizada por
um profissional experiente e habilitado a aplicagdo da técnica. Caso o paciente relate dor insuportavel, a
terapéutica sera suspensa e prescrito um analgésico pelo ginecologista do servico e oferecido a
radiofrequéncia como forma de tratamento para disfuncéao

Enderego: Av. Luis Tarquinio Pontes N° 600

Bairro: Centro CEP: 42.700-000
UF: BA Municipio: LAURO DE FREITAS
Telefone: (71)3378-8991 Fax: (71)3378-8991 E-mail: ana.cerqueira@kroton.com.br
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UNIAO METROPOLITANA DE
EDUCAGAO E CULTURA - QW“‘“
UNIME

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: COMPAR}}QAO DE OPGOES DE TRATAMENTO CONSERVADOR NO MANEJO DA
DISFUNCAQ ERETIL

Pesquisador: Amanda Lemos

Area Temitica:

Versao: 2

CAAE: 30593320.9.0000.5600

Instituicdo Proponente: UNIME - UNIAO METROPOLITANA PARA O DESENVOLVIMENTO DA

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio
IBRAMED INDUSTRIA BRASILEIRA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS - EIRELI

DADOS DO PARECER

Nuamero do Parecer: 4.133.521

Apresentacdo do Projeto:

COMPARACAO DE OPCOES DE TRATAMENTO CONSERVADOR NO MANEJO DA DISFUNCAO
ERETIL: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO CEGO

Objetivo da Pesquisa:

3.1 Objetivo primario

Testar a hipétese que a radiofrequéncia e a terapia de ondas de choque sdo capazes de estimular a
produgdo do fator de crescimento endotelial com liberagdo de éxido nitrico no tratamento da disfungéo erétil,
bem como, a seguranga e a eficacia na melhora clinica por meio da satisfacdo sexual, erecdo presente e
com intercurso sexual completo quando comparado com o tratamento padrédo.

3.2 Objetivo secundario

Analisar o impacto da radiofrequéncia e da terapia por ondas de choque na fungdo sexual de homens com

disfuncéo erétil.

Avaliar o impacto da radiofrequéncia e da terapia por ondas de choque na qualidade de eregéo de

Enderego: Av. Luis Tarquinio Pontes N° 600

Bairro: Centro CEP: 42.700-000
UF: BA Municipio: LAURO DE FREITAS
Telefone: (71)3378-8991 Fax: (71)3378-8991 E-mail: ana.cerqueira@kroton.com.br
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Continuacdo do Parecer: 4.133.521

Enderego:

UF: BA
Telefone:

UNIAO METROPOLITANA DE
EDUCAGAO E CULTURA - W"‘“
UNIME

Av._ Luis Tarquinio Pontes N° 600
Bairro: Centro

Municipio:
(71)3378-8991

CEP: 42.700-000
LAURC DE FREITAS

Fax: (71)3378-8991 E-mail: ana.cerqueira@kroton.com.br
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