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HOMEM [Tuffy Mamede]

Homem? Homem n&o chora.

Homem n&o sente medo.

Homem ndo demora.

Homem néo se atrasa.

Homem néo pede desculpas.

Homem néo falha.

Homem n&o erra.

Homem néo se esquece.

Homem néo se humilha.

Homem abre a porta para a mulher.
Homem n&o deixa mulher pegar peso.
Homem enche a mulher de presentes.
Homem n&o toca piano.

Homem néo faz fofoca.

Homem n&o bate papo.

Homem n&o discute relagéo.

Homem ndo utiliza o pretérito imperfeito.
Homem n&o tem insénia.

Homem n&o beija outro homem.
Homem néo abraca.

Homem néo faz caricias.

Homem nao precisa satisfazer a mulher.
Homem n&o cai em chantagem.
Homem paga as contas.

Homem néo perde tempo com frivolidades.

Homem néo lembra de aniversarios.
Homem nédo observa detalhes.
Homem néo cuida do cabelo.
Homem néo usa brinco.

Homem néo canta.

Homem nédo d4 gargalhadas.
Homem ndo assiste a novelas.
Homem ndo usa lentes de contato.
Homem néo cozinha.

Homem n&o |é romances.

Homem n&o bota crianca no colo.
Homem néo lava roupa.

Homem néo usa fio dental.
Homem néo usa desodorante.
Homem néo se depila.

Homem néo usa logdo pés-barba
Homem néo gosta de lilas.
Homem néo gosta de rosa.
Homem néo gosta de flores.
Homem néo liga para a decoracao.
Homem nédo arruma as coisas.
Homem néo faz dieta.

Homem pode xingar.

Homem pode ter amante.

Homem pode repetir roupa.
Homem é seguro.

Homem é valente.

Homem decide.

Homem manda.

Publicado em 01/07/2013

Homem, que € homem mesmo, ndo pensa em ser feliz: isso é coisa de mulherzinha...



RESUMO

Introducdo: A Radiofrequéncia Nao Ablativa (RFNA) promove calor por ondas
eletromagnéticas. A Terapia por Ondas de Choque Radiais (TOCR) consiste na
emissdo de ondas acusticas com alta presséo. Acredita-se que a combinacédo destes
recursos pode induzir a liberacdo do fator de crescimento endotelial, a sintese de oxido
nitrico e a proliferacdo de antigeno de célula nuclear. Objetivo: O presente trabalho
objetiva testar a seguranca e a viabilidade da radiofrequéncia, ondas de choque e
terapias combinadas no tratamento da disfuncao erétil. Material e Métodos: Trata-se
de resultados preliminares de um ensaio clinico randomizado com formacao de trés
grupos: Grupo Radiofrequéncia Nao Ablativa (GRF), Grupo Terapia por Ondas de
Choque (GTOC) e Grupo Terapia Combinada (GTC). Apés a assinatura do TCLE, o
paciente foi avaliado por um pesquisador treinado e respondeu um questionario de
dados sociodemograficos e anamnese béasica e preencheu questionarios
autoaplicaveis: indice Internacional de Fungdo Erétil (IIFE) e Questionario de
Qualidade de Erecdo (QEQ). Apés aplicacdo dos questionarios, foi realizada a
Ultrassonografia com Doppler de Pénis (UDDP) por um médico radiologista
experiente. O exame foi realizado no pénis dos pacientes e os parametros utilizados
no UDDP para fornecer um diagnoéstico vascular geral incluem a Velocidade Sistdlica
de Pico (VSP), Velocidade Diastodlica Final (VDF), indice Resistivo (RI) e diametro da
artéria cavernosa, todas as medidas foram coletadas tanto do corpo cavernoso direito
guanto esquerdo. As medidas da UDDP foram realizadas ap0s a aplicacdo de uma
injecao indutora. No GRF foi realizado a aplicacdo da radiofrequéncia com o aparelho
Neartek da fabricante Ibramed a uma temperatura de 39°C por dois minutos. No
GTOC foi utilizado o THORK Shock Wave da fabricante Ibramed com os seguintes
parametros: frequéncia de 12Hz, energia de 180mJ e 2.000 disparos em cada lado do
pénis. Ja os participantes alocados no GTC os dois procedimentos foram executados
em um mesmo atendimento. Nos trés grupos, os participantes foram submetidos a 12
sessoes, duas vezes por semana. Resultados: Durante o estudo, 23 pacientes foram
acompanhados sem perdas no seguimento e nem relatos de dor ou desconforto.
Dentre eles, 9 estavam no grupo GRF, 6 no grupo GTOC e 8 no grupo GTC. A
pesquisa ndo mostrou diferenca estatistica entre essas trés op¢des de tratamento na
resposta hemodinamica, na qualidade da erecao e na funcéo erétil. Conclusao: Este
estudo mostrou que a RFNA, TOCR e Terapias Combinadas sao técnicas viaveis e
seguras por nao haver relatos de efeitos adversos ou algum tipo de incomodo, dor ou
desconforto.

Palavras-chave: Disfuncdo Erétil. Radiofrequéncia. Tratamento por Ondas de
Choque. Terapia Combinada.



ABSTRACT

Introduction: Non-Ablative Radiofrequency (NARF) heats through electromagnetic
waves. Radial Shockwave Therapy (RSWT) emits high pressure acoustic waves. It is
believed that the combination of these resources can induce endothelial growth factor
release, nitric oxide synthesis, and nuclear cell antigen proliferation. Objective: This
study aims to test the safety and feasibility of radiofrequency, shock waves and
combination therapies in the treatment of erectile dysfunction. Method: These are
preliminary results of a randomized clinical trial with three groups: Non-Ablative
Radiofrequency Group (NARFG), Radial Shockwave Therapy Group (RSWTG), and
Combined Therapy Group (CTG). After signing the Free, Prior and Informed Consent
(FPIC), the patient was evaluated by a trained researcher and answered a
guestionnaire with sociodemographic data and basic anamnesis. Then they filled out
the self-administered questionnaires: International Index of Erectile Function (IIFE) and
Questionnaire of Quality of Erection (QEQ). After applying the questionnaires, Penile
Doppler Ultrasound (PDUS) was performed by a trained expert radiologist. The exam
was performed on the patients' penis and the parameters that were used in the PDUS
to provide an overall vascular diagnosis include Peak Systolic Velocity (PSV), End
Diastolic Velocity (EDV), Resistive Index (RI) and cavernous artery diameter. All
measurements were collected both of the right and left corpus cavernosum. PDUS
measurements were performed after the application of an erection inducing injection.
In the NARFG radiofrequency was applied with the NEARTEK device from the
manufacturer IBRAMED at a temperature of 39°C for two minutes. In the RSWTG, the
THORK Shock Wave from the manufacturer IBRAMED was used with the following
parameters: frequency of 12Hz, energy of 180mJ and 2,000 shots on each side of the
penis. As for the participants allocated in the CTG, the two procedures were performed
in the same service. In the three groups, the participants were submitted to 12
sessions, twice a week. Results: During the study, 23 patients were followed up with
no drop out to follow-up or reports of pain or discomfort. Among them, 9 were in the
NARFG, 6 in the RSWTG, and 8 in the CTG. Research has shown no statistical
difference between these three treatment options in hemodynamic response, erection
quality, and erectile function. Conclusion: This study showed that RFNA, TOCR and
Combined Therapies are viable and safe technigues as there are no reports of adverse
effects or any type of discomfort, pain or discomfort.

Keywords: Erectile Dysfunction. Radiofrequency Therapy. Extracorporeal Shockwave
Therapy. Combined Modality Therapy.
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1 INTRODUCAO

A disfuncao erétil (DE) é definida como uma incapacidade persistente para
obter ou manter uma erecao peniana suficiente para conseguir uma satisfacdo no
desempenho ,sexual(1). Ressaltando que o ciclo de resposta sexual envolve as fases
de: desejo, excitagdo, orgasmo e resolucdo(2), a DE compreende uma condi¢ao que
envolve aspectos fisicos e psiquicos que independe da capacidade de resposta
sexual(1). Um estudo em Massachusetts observou que em 50% dos homens com 50
anos, 60% com 60 anos e 70% com 70 anos tiveram DE(3), inferindo que ha uma
relacdo progressiva da DE com o passar da idade(4).

Uma possivel correlacdo com esse perfil epidemioldgico pode ser feita levando-
se em conta diversos fatores de risco associados ao envelhecimento, que culminam
com uma cascata de eventos os quais favorecem disfuncdes do endotélio vascular,
resultando em estresse oxidativo(4). Como ocorre nas doencas cardiovasculares, a
disfuncdo endotelial provoca uma dificuldade na vasodilatacdo e no aumento da
adesdo de leucdcitos(5), que piora a liberacdo de O6xido nitrico do endotélio,
interferindo na erecdo peniana(5). Esse fenbmeno se assemelha com a etiopatogenia
das doencas cardiovasculares(3) fazendo com que posicione a DE como um marcador
preventivo para o surgimento de doencas como hipertensédo, diabetes, dislipidemia,
arteriosclerose, entre outras(6,7).

Pensando na causa vasculogénica descrita acima, a industria farmacoldgica,
no final da década de 90, lancou no mercado os inibidores de fosfodiesterase-5
(sildenafila, tadalafila e vardenafila) que, associado ao tratamento de reposicao
hormonal, revolucionou o mercado farmacéutico melhorando a vascularizacdo do
pénis e tratando uma parte da populacdo com DE(3). Entretanto, sabe-se que 0 uso
desses compostos, de maneira isolada ou associada a outros medicamentos, pode
potencializar o surgimento de patologias cerebrovasculares (por exemplo, acidente
vascular encefalico), doencas metabdlicas (como diabetes mellitus e osteopenia) e
neoplasias da prostata como adenocarcinoma e hiperplasia prostatica benigna(3,8).
Ademais, cerca de 30% a 40% dos pacientes com DE nao respondem ao tratamento
com inibidores de fosfodiesterase-5(9). Embora a terapéutica medicamentosa seja
considerada primeira linha de acdo, h& a necessidade de se considerar alternativas
de tratamento inovadoras e seguras para este publico.

A Radiofrequéncia Nao Ablativa (RFNA) é uma opc¢ao por ser um recurso que

se caracteriza por gerar radiacdo eletromagnética que modifica o colageno fazendo
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com que um novo colageno seja formado levando a um melhor turgor(10). Além disso,
h& evidéncias de que este recurso pode trazer beneficios em homens com disfuncées
miccionais(10), bem como, dados recentes de que esse recurso possa beneficiar
homens com disfungéo erétil através da renovagdo do coladgeno presente na tunica
albuginea e no corpo cavernoso(11).

Outra opcao é a Terapia por Ondas de Choque de Baixa Intensidade (TOCBI),
um recurso nao invasivo utilizado durante décadas para tratamento de doencas de
célculo renal(12,13). Essa modalidade consiste na emissao de ondas acusticas
representadas por um Unico pulso de pressdo positiva que é seguido por um
componente comparativamente pequeno de onda de tracdo(14). Uma modalidade
com propriedades fisicas mais atenuantes, a Terapia de Ondas de Choque Radial
(TOCR), tém sido estudada no manejo da DE com resultados tanto positivos quanto
negativos(15).

O mecanismo de acdo da TOCR e da RFNA ainda ndo estdo bem elucidados,
mas acredita-se que induzem a liberacdo do fator de crescimento endotelial que se
trata de um importante mediador de angiogénese, de formacdo de vasos
colaterais(16—18) e, no caso da RFNA, renovacéo do colageno localizado na tdnica
albuginea(11). A TOCR tem a capacidade gerar micro lesées no tecido-alvo que
estimula uma série de reacdes, resultando na liberacéo de fatores angiogénicos como:
a sintese de oOxido nitrico endotelial(19,20), fator de crescimento endotelial(15,20) e
proliferacdo de antigeno de célula nuclear(20,21). Esses achados corroboram com
estudos clinicos que nos leva a crer que a RFNA e a TOCR tem potencial para
restaurar ou melhorar as condi¢cdes vasculares, fazendo com que proporcione a
chegada de sangue para 0s corpos cavernosos, provocando mudangas estruturais
para melhorar a qualidade da ere¢&o(19,21).

O uso combinado destes recursos apresenta beneficios complementares, pois
a TOCR e a RFNA podem beneficiar no tratamento de homens com DE com
insuficiéncia arterial e com disfuncdo venoclusiva. Diante disto, acredita-se que a
TOCR e a RFNA sao ferramentas terapéuticas viaveis e seguras com potencial
promissor para serem inseridas como opc¢ao de tratamento de primeira linha a terapia

medicamentosa.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo primario
Testar a seguranca e a viabilidade da radiofrequéncia, ondas de choque e

terapias combinadas no tratamento da disfuncao erétil.

2.2 Objetivos secundarios

Verificar a resposta hemodinamica da radiofrequéncia, ondas de choque e
terapias combinadas no tratamento da disfuncgéo erétil.

Analisar a resposta na funcéo erétil da radiofrequéncia, ondas de choque e
terapias combinadas no tratamento da disfuncéo erétil.

Avaliar o impacto da radiofrequéncia, da terapia por ondas de choque e terapias

combinadas na qualidade de erecdo de homens com disfuncgéo erétil.
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3 REVISAO DE LITERATURA

3.1 Anatomia do pénis

O pénis é composto por trés corpos em forma de cilindro revestidos por
endotélio, sendo dois corpos cavernosos localizados no dorso do pénis que, quando
recebem suprimento sanguineo, ficam eretos, e um corpo esponjoso, localizado
ventralmente que forma a glande do pénis distalmente e contém a uretra(22).

A uretra masculina é longa, quando comparada com a uretra feminina,
subdividida em quatro porc¢des: prostatica, membranosa, bulbar e peniana. Essa
ultima se estende do ligamento suspensorio até o meato uretral externo onde ha uma
dilatacdo chamada fossa navicular(16).

O corpo esponjoso e 0S corpos cavernosos sao cobertos pela tlnica albuginea,
gue é um tecido conjuntivo grosso que compreende duas camadas: uma interna,
também chamada de circular e outra externa, longitudinal. A tunica albuginea também
separa 0s corpos cavernosos no plano mediano, formando o septo do pénis, onde ha
espacos que permitem a comunicagao vascular entre 0os corpos cavernosos. Por fora
da tdnica albuginea encontra-se a fascia profunda (ou fascia de Buck) e a fascia
superficial (fascia de Dartos) que englobam todos os componentes do pénis(23)
(Figura 1).

Superficial dorsal vein

Dorsal arterles\ e

Deep dorsal vein

Corpora
cavernosa

_Buck
‘ fascla
Helicine .

arteries Dartos

fascia

Cavernosal
arterles

Tunica albuginea

Urethra

Corpora spongiosum

Figura 1 - Anatomia normal do pénis em plano transversal. Fonte: Varela e
colaboradores(22).

O suprimento sanguineo é realizado pela artéria pudenda interna, que é um

ramo da artéria iliaca interna e possui trés ramificacdes: artéria dorsal, que vasculariza
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a glande, corpo esponjoso e a pele do pénis; artéria cavernosa, que leva sangue para
0S corpos cavernosos e; artéria bulbo uretral que supre a uretra e a por¢cédo proximal
do corpo esponjoso. Partindo das artérias cavernosas formam-se as artérias helicinas
gue comunicam diretamente com 0s espacos dos corpos cavernosos(17,24).

O retorno venoso do pénis ocorre por um sistema profundo, intermediario e
superficial. O sistema superficial presente na fascia de Dartos compreende a veia
dorsal superficial que leva o sangue para a veia pudendo externa. O sistema
intermediario compreende as veias circunflexa e dorsal profunda que se encontram
abaixo da fascia de Buck e drenam para o plexo venoso prostatico de Santorini e a
veia pudenda interna. O sistema profundo consiste nas veias cavernosas e crural que
se juntam as veias dorsal profunda, o plexo venoso prostatico e a veia pudenda
interna. JA4 as veias emissarias drenam sangue proveniente do plexo venular
subtunical e enviam para os sistemas venosos intermediario e profundo(25) (Tabela
2).

Prostatic venous
i Deep dorsal velrf Cavernosal vein plexus

pudendal Superficial dorsal vein -
Circumflex arteries _ i artery ——

Dorsal artery

Cavernosal artery

Helicine arteries

Internal

Bulbourethral artery pudendal vein

Corpus cavernosum \ cavernosum  vein
Circumflex

veins

G!ans Corpus spongiosum Glans Corpus

spongiosum
A B

Figura 2 - Suprimento sanguineo arterial (em A) e suprimento sanguineo venoso (em

B). Fonte: Varela e colaboradores(22).

3.2 Neurofisiologia da erecéo peniana

A erecao do pénis é um fendmeno complexo que, de maneira resumida,
consiste no fluxo sanguineo para o0 pénis e a sua manutencao nos corpos penianos.
Este processo ocorre gracas a uma agao coordenada do sistema arterial e venoso
mediado pelo sistema nervoso(22).

No estado flacido, as estruturas presentes no corpo cavernoso estao
contraidas, proporcionando uma alta resisténcia vascular que dificulta a entrada e
saida de sangue(22). Quando h& um estimulo sexual, ha liberac&o de 6xido nitrico do
primeiro neurotransmissor da ere¢cdo peniana pelo endotélio e nervos
parassimpaticos. Esse processo desencadeia uma cascata de eventos que aumenta
os niveis intracelulares de monofosfato de guanosina ciclica e reducéo dos niveis de

calcio intracelular levando ao relaxamento da musculatura lisa trabecular. Esse
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relaxamento altera a relacdo pressorica e facilita a entrada do fluxo de sangue que
fica aprisionado dentro do corpo cavernoso. Os corpos do pénis crescem e todo o
sistema venoso de retorno de sangue fica comprimido contra a tunica albuginea,
dificultando o fluxo de saida de sangue, mantendo a erecao peniana(26).

No periodo de resolucdo, os receptores adrenérgicos sdo ativados na
musculatura lisa, levando a reducdo do monofosfato de guanosina ciclica, permitindo
0 aumento do calcio intracelular. Esse processo leva a contracdo da musculatura lisa

invertendo a relacéo pressérica e drenando o sangue presente no pénis(27).

3.3 Disfuncéo erétil

Disfuncéo erétil (DE) é definida como a incapacidade de ter e/ou manter a
erecdo de forma necesséria para ter um intercurso sexual satisfatorio. O contexto
dessa condicdo leva a inumeras repercussfes na qualidade de vida, afetando
aspectos fisicos e psicossociais do homem(22). Isso nos leva a acreditar que ha
presenca desta disfuncdo quando os processos fisioldgicos descritos acima nao
ocorrem da maneira esperada.

Da mesma forma que hd uma complexidade no mecanismo fisiolégico, a
etiologia da DE é abrangente e esta relacionada desde a causas organicas (por
exemplo, neurolégica, hormonal, vasculogénica ou farmacolégica), bem como
emocionais ou uma combinacdo das duas (também chamada de mista). Como
aspectos emocionais sao relevantes na saude sexual, as causas mistas sdo as mais
comuns na clinica urolégica(28).

Outro aspecto relevante estd na forte associacdo da DE com a idade e que
estudos populacionais mostram o aumento na prevaléncia dessa desordem com o
passar dos anos de vida do homem. Estudos epidemioldgicos ressaltam também a
ligagdo entre DE e eventos cardiovasculares, pois ambas as condicbes tém os
mesmos fatores de risco e que um episodio de DE pode ser um marcador precoce de

uma doenca cardiovascular(7,27).

3.3.1 Diagnoéstico da disfuncao erétil
Compreendendo todo o contexto que envolve o paciente com DE, torna-se
necessario que o profissional de saude faca uma abordagem inicial ampla,

contemplando aspectos sociais, emocionais e fisiopatoldgicos. Alguns instrumentos
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podem ser bem Uteis nesse momento como o indice Internacional de Funcdo Erétil
(IIEF) que se trata de um questionario que avalia todos os dominios da funcéo sexual
e o impacto do tratamento escolhido(29).

O exame fisico bem direcionado avalia possiveis causas e fatores contribuintes
como sinais de altera¢cdes hormonais, neuroldgicas, presenca de deformidades no
pénis e modificacbes na prostata. Além disso, exames laboratoriais sdo Uteis para
complementar os achados por meio de dados sobre a presenca de glicose, lipidios,
colesterol, triglicerideos e os niveis de testosterona(28,30).

Caso seja necessario investigar como ocorre o fluxo de sangue no pénis, a
ultrassonografia com doppler € um método confiavel que permite saber como esta a
anatomia do pénis e dados hemodinamicos de uma maneira segura e minimamente
invasiva, o que torna prético para o médico urologista determinar se a DE é causada
por condi¢des vasculares ou ndo vasculares(22).

Mesmo com tantas mudancgas recentes no manejo da DE, a ultrassonografia
permanece Util principalmente para avaliar a integridade vascular com foco em excluir
a presenca de insuficiéncia arterial e/ou venosa que nao tiveram resposta satisfatoria

com o tratamento oral(22).

3.3.2 Manejo conservador da disfuncao erétil

Apo6s determinar a principal causa e realizar uma avaliagdo cuidadosa, é
necessario estabelecer o plano de tratamento que seja eficiente e, principalmente,
factivel para que o paciente se sinta motivado a aderir. Existem varias opcbes de
tratamento conservador para a disfuncéo erétil, que incluem: ndo medicamentoso e
medicamentoso. Dentre as op¢des ndo farmacoldgicas temos: mudancas no habito
de vida(31), psicoterapia(32), terapia a vacuo(33), treinamento muscular do assoalho
pélvico (TMAP)(34), eletroestimulacdo peniana(35), terapia de ondas de choque de
baixa intensidade(36-38) e, até recursos recentemente publicados como a
RFNA(11,18). Ja as opcbes farmacologicas tem os inibidores de fosfodiasterase-

5(39), terapia hormonal(40) e injec&o intracavernosa(41).

e Mudancas no habito de vida
As mudancas no estilo de vida, incluindo dieta saudavel e atividade fisica
regular, visam melhorar fatores de risco metabdlicos, como obesidade, resisténcia a

insulina, dislipidemia e hipertensdo arterial, que estdo associados a um risco de ter
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DE. A obesidade, em particular, € um fator de risco conhecido para a DE, pois leva a
uma cascata de eventos que resulta em alterac6es vasculares causando mudancas
na funcao erétil. Uma reviséo sistematica com metanalise com 45 estudos, totalizando
42.489 homens mostrou que ha relacao entre o indice de massa corporal elevado com
a DE(42), demandando que intervencbes no estilo de vida ajudam a reduzir a
obesidade, melhorar a funcéo endotelial, reduz o estresse oxidativo, melhora o fluxo
sanguineo, reduz a producédo de leptina que reduz a presenca de agentes pro
inflamatodrios no sangue, aumenta a biodisponibilidade de testosterona e minimiza a
ansiedade e depressao(42).

Uma vez que a obesidade tem sido vista como um fator de risco relevante, os
estudos tém focado nas mudancas dos habitos nessa populacdo. Um estudo com 110
homens obesos com DE foi realizado na Italia, foram formados dois grupos com 55
homens cada: no grupo intervencdo foi realizado mudancas de hébitos, composto por
em instrucdes sobre reducdo da ingestdo caldrica, estabelecimento de metas e
automonitoramento (diario alimentar) por meio de uma série de sessfes mensais em
pequenos grupos, prescricdo de atividades fisicas e até sessbes com psicologos,
visando reduzir o peso corporal em 10% ou mais. Apés dois anos de
acompanhamento, foram encontrados melhora nos escores do IIEF e nos marcadores
inflamatérios que mostravam uma reducao na disfuncao endotelial(31).

Como apresentando no estudo supracitado, um aspecto importante neste
conjunto de intervencdo é em relacdo a salde emocional que pode estar tanto na
causa, mas também como consequéncia de episodios recorrentes de disfuncéo erétil,
e intervencdes na area da psicologia contribuem para o acolhimento, estimulam
reflexdes sobre o problema vivido e encorajam o homem a persistir no tratamento. A
terapia psicolégica pode ajudar a abordar esses fatores e melhorar a qualidade de
vida dos pacientes. Estudos mostram que a presenca de intervencfes na saude
mental, seja de forma individualizada ou em terapia de casal, impactam positivamente
no tratamento ja realizado(32,43).

Todo esse conjunto de intervencdes, principalmente se associar as mudancas
de habito de vida e a saude mental, proporcionam uma melhora na vascularizacdo do
pénis e aumenta a confianga em iniciar o intercurso sexual, resultando na melhora da

funcéo ereétil.

e Terapiaavacuo
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A terapia a vacuo € uma abordagem terapéutica ndo invasiva para o tratamento
da DE. Ela envolve o uso de um dispositivo de vacuo colocado sobre o pénis que cria
um vacuo, puxando o sangue para 0 pénis e, em alguns casos, pode ser usado um
anel colocado na base do pénis para manter a erecao. O paciente € orientado a utilizar
esse recurso em ambiente domiciliar e, seu uso recorrente, estimula o fluxo sanguineo
no pénis mantendo as artérias helicinas localizadas no corpo cavernoso pérvias,
evitando o seu colabamento(44).

Em alguns casos pode ser usado para atingir erecao suficiente para ter uma
relacdo sexual com penetracdo. A terapia a vacuo pode ser uma op¢ao atraente para
homens que ndo podem tomar medicamentos para DE ou que preferem ndo usar
injecdes penianas. Embora 60-70% dos homens possam, eventualmente, dominar o
uso de um dispositivo de constricdo a vacuo e administrar a relacao sexual, as taxas
de satisfacdo variam consideravelmente, de 27% a curto prazo a até 69%, com 2 anos
de acompanhamento. Dispositivos de constricdo a vacuo sdo mais populares em
casais de faixas etarias mais velhas, mas requerem entusiasmo substancial e
parceiros compreensivos. Os efeitos adversos incluem hematomas, ejaculacéo
obstruida e ocasionalmente dolorosa, dor no local do anel e instabilidade peniana
devido ao giro da base do pénis(44).

Além de ser um dispositivo de facil manuseio, a terapia a vacuo é indicado para
ser usado de forma combinada com os inibidores de fosfodiesterase-5, como no
estudo de Zhang e colaboradores (2022) que usaram sildenafila e terapia a vacuo em
100 homens com histérico de cirurgia de prostatectomia, com acompanhamento de
seis meses e um ano, e concluiram gque todos os grupos de intervencao (sildenafila,
terapia a vacuo e a combinacao das duas) foram superiores ao grupo controle que a

terapia combinada se mostrou como a melhor opgao entre eles(33).

e Treinamento muscular do assoalho pélvico
O Treinamento Muscular do Assoalho Pélvico (TMAP) envolve exercicios que
visam controlar os musculos do assoalho pélvico com eficacia conhecida para o
tratamento de diversas disfungdes pélvicas, porém, as evidéncias sao incertas quando
se destina ao tratamento da DE. Uma vez que o paciente tenha alcancado um bom
nivel de aprendizado no uso dos musculos do assolho pélvico, ele passa a conhecer
melhor a sua genitélia e as estruturas proximas e pode estimular o fluxo sanguineo

em direcdo a regido pélvica de forma autbnoma(45).
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O foco no TMAP em DE esta na participacdo do musculo isquiocavernoso,
cujas fibras musculares, em forma de semicone, estdo localizadas na base do corpo
cavernoso e a sua contragdo ajudaria a manter a pressao intracavernosa
suficientemente elevada para manter a erecdo. Estudo em modelo animal reforca a
participacdo desse musculo e, quando foi anestesiado, ndo foi observado penetragcédo
por falta de rigidez peniana(46). O musculo bulboesponjoso também contribui para a
erecao, cuja contracdo leva o sangue para porcoes distais do pénis e comprime a veia
dorsal, evitando o refluxo de sangue para fora do pénis(34).

Uma revisdo sistemética que abordou sobre a TMAP em homens
prostatectomizados com queixa de DE, reuniu nove estudos e concluiram que ha
limitacbes nos ensaios clinicos que possam aferir, com precisdo, a eficacia no
tratamento para DE. Contudo, é descrito que a combinacdo da TMAP com

biofeedback parece ser uma opcao promissora para melhorar a fungéo erétil(34).

e Eletroestimulacdo peniana

A eletroestimulacdo peniana é uma técnica que envolve a aplicacdo de
correntes elétricas de baixa intensidade no corpo cavernoso do pénis para estimular
a circulacdo sanguinea e melhorar a funcédo erétil. A técnica € baseada na ideia de
gue a aplicacao de correntes elétricas de baixa intensidade pode estimular a producao
de 6xido nitrico, uma substancia que tem um papel fundamental na erecdo. O 6xido
nitrico é produzido pelos nervos e células endoteliais do pénis, e é responsavel pelo
relaxamento dos musculos lisos e pelo aumento do fluxo sanguineo no pénis, o que
leva a erecao(35,47).

A corrente elétrica pode ser aplicada com dois ou quatro eletrodos, sendo
posicionado sempre na base e os demais no corpo do pénis. De acordo com 0s
estudos, ndo ha concordancia na escolha dos parametros. Contudo, a maioria optou
por usar correntes bifasicas e com trés segundos para emissao da corrente elétrica e
com seis segundos como tempo de repouso(35,48,49). As evidéncias apontam a
eletroestimulacdo peniana como um recurso promissor no tratamento da DE. No
entanto, contudo, os estudos ndo abordaram possiveis efeitos adversos como
aumento do limiar das fibras sensitivas na pele, seja por inexisténcia de casos nos
estudos ou por ndo controlarem essa varidvel na composicdo do desenho da

pesquisa.
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e Terapiade ondas de choque de baixa intensidade

A TOCBI aumenta a angiogénese e a neovascularizacdo peniana, além de
melhorar a funcdo endotelial. A angiogénese é o processo de formacdo de novos
vasos sanguineos a partir dos vasos existentes, enquanto a neovascularizacdo € a
formacao de novos vasos sanguineos. A TOCBI estimula a producao de fatores de
crescimento que promovem a angiogénese e neovascularizagao, aumentando o fluxo
sanguineo para o pénis e melhorando a erecéo(50).

Ademais, a TOCBI também melhora a funcdo endotelial, responsavel pela
regulacédo do fluxo sanguineo e do tbnus vascular. Isso ocorre porque as ondas de
choque acusticas estimulam a producdo de 6xido nitrico, uma substancia que relaxa
as artérias penianas e aumenta o fluxo sanguineo para o pénis, melhorando a erecao.
Outros efeitos fisiolégicos da TOCBI incluem a reducdo da inflamacdo e a
regeneracdo de tecidos danificados, o que pode melhorar a funcéo erétil a longo
prazo(51).

Nas duas ultimas décadas tem crescido o interesse no uso da TOC nas mais
diversas areas da saude. Além da aplicabilidade conhecida na nefrologia e na
ortopedia, outras areas vém estudando os efeitos desse recurso. Nas disfuncdes
sexuais, principalmente na DE, tem crescido a publicacéo sobre esse recurso que tem
proporcionado um debate no campo cientificos cada vez mais proficuo(52).

Por se tratar de um objeto de estudo que tem despertado interesse, foram
rastreadas trés revisdes sistematicas que apontam que a TOCBI deve se tornar uma
ferramenta importante no manejo da DE com respostas promissoras quanto a fungao
erétil e parametros hemodindmicos. Contudo, hd uma cobranca para haver uma
padronizacdo nos protocolos utilizados e, além disso, ha uma diversidade de
equipamentos no que diz respeito as fontes geradoras e dos aplicadores das ondas
de choque de baixa intensidade(36—-38).

Entende-se como fonte geradora a parte do equipamento que gera os estimulos
para que o projétil se movimente e se choque com a ponteira do aplicador. Existem
disponiveis no mercado quatro tipos: eletromagnético, que utiliza a variacdo de
polaridade causado por bobinas para que gere uma forca eletromotriz que faz com
gue o projétil se movimente; pneumatico ou balistico, que movimenta o projétil por
meio de compressores de ar; eletrohidraulico, quando o pulso é transmitido para um

eletrodo por conta da rapida vaporizacdo da agua e; piezoelétrico, que utiliza cristais
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expandidos por meio de pulsos elétricos de alta tensdo que resultam em ondas de
pressdo(50,51,53).

Outro aspecto importante esta na forma como as ondas de choque séo
emitidas, podendo ser radial, focal ou semifocal. Quanto mais focado for a emisséo
das ondas de choque, maior sera a area de emissédo das ondas e menos se espalha
guando entra no tecido. Ja nas emissdes radiais ocorre 0 oposto, resultando em um
alcance menor e apresentando maiores parametros de seguranca ao
paciente(50,51,54) tanto que, no caso das emissOes radiais, sdo emitidas pressodes
cerca de 100 vezes menores e duragdes de pulso cerca de 1.000 vezes mais longas
gue as de ondas de choque focais(54,55). Diante disso, a Food and Drug
Administration (FDA) classifica a Terapia de Ondas de Choque Radiais (TOCR) como
classe 1 que ndo requer supervisdo médica, diferentemente da Terapia de Ondas de
Choque Focal (TOCF) considerada classe 2, em que necessita de acompanhamento
médico(54) (Figura 3).

R <03 i/

SKIN ‘ i

husat l D<12em
<10ns tis)
BONE
<10ps

Figura 3 - Grafico mostrando a oscilacdo da pressédo apds a emissao de uma onda
de choque e como as ondas de choque se propagam. Acima ondas radiais e abaixo
ondas focais. Fonte: Dymarek e colaboradores(55).
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As ondas radiais atingem uma pressdao maxima significativamente menor que
as ondas focais, tém um tempo de subida mais lento que ndo excedem a velocidade
do som e tém propagacéao radial ou externa sem ponto focal; ou seja, ndo tém efeito
de choque e nado sado focais(56). Contudo, h& controvérsia em considerar as ondas
radiais dentro do espectro dos recursos que geram ondas de choque devido a sua
dificuldade de gerar o fenbmeno da cavitacéo, conhecido como a formacao de espaco,
ou cavidades apos a aplicacdo de um recurso emissor de ondas mecanicas como a
TOC(56,57).
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Embora haja discussao sobre as diferencas entre a emissao das ondas radiais
e ondas focais, as respostas biologicas entre as duas modalidades sdo as mesmas,
principalmente em pesquisas em animais(58—61). No entanto, as evidéncias
cientificas ndo estao claras sobre os beneficios das ondas radiais, por exemplo. Ha
estudo que concluiram que as ondas radiais tem desfechos semelhantes a ondas
focais(57), outro que afirmam que foram tdo superiores as ondas focais(62), igual ao

grupo placebo(63) ou que as ondas radiais foram melhores que as ondas focais(64).

e Radiofrequéncia n&o ablativa

A radiofrequéncia (RF) emite impulsos eletromagnéticos em alta frequéncia que
varia entre 3KHz a 300MHz. A RF comecou a ser usada na década de 20 como
método ablativo para tratamento de algias, em tumores e até na cirurgia cardiaca.
Com a evolucao dos estudos sobre este recurso, foram surgindo novas aplicabilidades
como o método ndo ablativo, aprovado pela FDA em 2002 para reducdo das rugas
faciais(65).

A energia da RF produz um campo elétrico que promove alteracdes no tecido
gue, adicionada a impedancia que esse mesmo tecido possui, vai gerar o calor. Entdo
essa conversao da energia eletromagnética em energia térmica pode ser expressa
matematicamente pela Lei de Ohm: Energia (em Joules) = | (corrente) x R
(impedancia) x t (tempo)(66). Portanto, quanto maior for a resisténcia (ou seja,
impedancia), maior sera o calor produzido. Esse calor promove os efeitos clinicos que
dependem também das dimensdes e das caracteristicas do tecido alvo. O calor
gerado depende também da movimentacao molecular provocado pela participacéo de
um ou mais eletrodos, pois como as polaridades deles variam com uma frequéncia
muito alta, havera choque entre as moléculas produzindo calor(67). Em relacédo aos
seus efeitos, podem ser imediatos, caracterizados por aumento no ténus das fibras de
colageno e; a longo prazo, por producao do novo colageno, resposta inflamatéria e
cicatricial(68).

Os sistemas de RF usam dois mecanismos de aquecimento. Nos dispositivos
de RF monopolares (ou unipolares), um unico eletrodo emite energia na pele. A
corrente é dispersa no tecido e flui em direcdo a um eletrodo passivo conectado ao
paciente. Para obter calor suficiente na profundidade desejada, altas energias sao
necessarias. Na configuracao bipolar ou multipolar, a corrente produzida por um Unico

gerador de RF flui entre dois ou mais eletrodos. Embora a penetracdo maxima seja
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considerada igual a metade da distancia entre os eletrodos, a maior parte do efeito
térmico é concentrada muito superficialmente ao longo do caminho mais curto entre
os dois eletrodos, deixando a derme profunda inalterada(69).

A RFNA melhora a funcdo vascular e aumenta o fluxo sanguineo para o pénis.
A técnica utiliza ondas eletromagnéticas de alta frequéncia para estimular a producao
de colageno e elastina, a neovascularizacéo e a liberacdo de fatores de crescimento.
Como a tunica albuginea tem 95% de fibras de colageno, a RFNA tem potencial de
reorganiza-las e melhorar o mecanismo venoclusivo do pénis em erecdo. Esses
efeitos promovem a regeneracao dos tecidos penianos e estimulam a formagéo de
NOVoS vasos sanguineos, aumentando o fluxo sanguineo para o pénis(63).

Em relacao as evidéncias, o uso da RFNA na DE € muito recente e ha escassez
de estudos publicados. Um deles é uma prova de conceito de seguranca e
aplicabilidade realizado por Gruenwald e colaboradores(11) que testou em um grupo
pequeno de homens um equipamento de radiofrequéncia, inicialmente sob supervisao
de um pesquisador e, em seguida, em domicilio. Esse estudo tem apresentado
resultado similar aos estudos com TOCBI, embora atue, principalmente, na
remodelacdo da tunica albuginea, melhorando a funcdo venoclusiva da erecéo,
enquanto na TOCBI ocorra uma a¢éo na sintese do oxido nitrico, elemento importante
na vascularizacéo e chegada de sangue no pénis(11).

Portanto, entendendo que a RFNA e a TOCBI séo recursos que atuam em
frentes diferentes na fisiopatologia da DE, estudar e testar uma terapia combinada

pode trazer diversos beneficios no manejo de uma condig&o tdo complexa como a DE.

e Terapiafarmacoldgica

A fosfodiesterase 5 (PDES) estad muito presente no muasculo liso, principalmente
no pénis. Para que a erecdo aconteca, € necessario haver uma sinalizacdo da via
oxido nitrico/monofosfato ciclico de guanosina (NO/cGMP) e a funcdo do PDES é
blogquear o aciimulo de cGMP. O NO produzido é liberado nos corpos cavernosos que
faz com que ocorra o aumento da concentracdo de cGMP, promovendo assim o
relaxamento da musculatura lisa dos corpos cavernosos e a vasodilatacdo dos vasos
localizados no pénis, levando ao enchimento vascular e ere¢céo peniana. Portanto, o
inibidor de fosfodiesterase do tipo 5 (PDESI) resulta em aumento na taxa de cGMP
tratando a DE(70,71).
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Na década de 90 surgiram os primeiros medicamentos que provaram eficacia,
os PDE5I que incluem sildenafil, vardenafil, tadalafil e avanafil causaram uma
revolucdo no manejo da DE sendo considerados tratamento de primeira linha. No
entanto, algumas condi¢des limitam a eficacia ou até devem ser proibidos, como em
pacientes com dor toracica. O uso deve ser com precaucao quando o paciente j& esta
ingerindo bloqueadores dos receptores alfa e inibidores de CYP3A. Ja a segunda
geracdo do PDES5I, por exemplo, avanafil, tem resultados mais animadores com
relacdo a resposta erétil e a seguranca. Em geral, os efeitos colaterais dos PDE5I séo
dor de cabeca, dispepsia, tontura, rubor, congestdo nasal, rinite, visao alterada, dor
nas costas e mialgia(39).

Uma vez que o homem ndo apresenta resposta satisfatéria aos PDE5I, a
injecdo intracavernosa pode ser adicionada ao tratamento ou usada no diagnéstico
em um exame hemodinamico. Geralmente € composto por prostaglandina E1 sozinho
ou acompanhado por uma combinacdo com papaverina, fentolamina e peptideo
intestinal vasoativo administradas diretamente no corpo cavernoso pelo préprio
paciente proximo da relacdo sexual. Por conta da dor, do risco de equimose, de
hematoma e de priapismo, a injecdo apresenta maior taxa de descontinuagdo do
tratamento do que os medicamentos orais(40,41).

Outra opcédo farmacoldgica € a terapia de reposicao hormonal, entendendo que
a taxa de andrégenos masculinos reduzem com o passar do tempo e que ha estudos
relevantes associando a incidéncia de DE com a idade, a reposicéo de testosterona
tem apresentado bons resultados clinicos, principalmente em homens que tém a
causa hormonal como relevante no aparecimento da DE. A reposicdo de andrégenos
impacta também na frequéncia de intercursos sexuais, no bom humor e na disposicéo.
Além disso, caso seja associada ao PDEDSi, pode tratar a DE mantendo a funcao erétil
apos o término do tratamento(41).

Recentemente, tem crescido o interesse em adotar o uso da terapia de células-
tronco em varios campos da saude e nao tem sido diferente na saiude do homem. As
células-tronco podem se diferenciar em diferentes tipos de células sob a estimulacao
de ambientes externos e citocinas. Contudo, é importante frisar que estudos
mostraram que podem promover angiogénese, cicatrizacdo tecidual e anti-apoptose,
podendo incrementar o manejo da DE. Esses achados tém sido confirmados em

varios estudos em animais, porém, existem poucos estudos clinicos que mostram uma
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tendéncia dessa terapéutica ser eficaz e segura, abrindo um amplo campo de

pesquisa nessa area(39-41,70,71).
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4 MATERIAL E METODOS
4.1 Desenho do estudo

Trata-se de resultados preliminares de um ensaio clinico randomizado com
formacgéao de trés grupos: Grupo Radiofrequéncia Nao Ablativa (GRF), Grupo Terapia
por Ondas de Choque (GTOC) e Grupo Terapia Combinada (GTC). A amostra desta
pesquisa inclui pacientes admitidos entre em julho de 2020 até outubro de 2022 que
esta sendo realizada no Instituto Patricia Lordelo (IPL) pelo grupo de pesquisa Centro

de Atencgédo ao Assoalho Pélvico (CAAP).

4.2 Selecado da populacéo, critérios de incluséo e excluséo

Foram admitidos homens com idade entre 20 a 80 anos com queixa de
incapacidade recorrente de ter ou de manter uma erecdo peniana de maneira
suficiente para ter uma satisfagao sexual.

Foram excluidos homens com menos que seis meses de cirurgia de
prostatectomia, historia de doenca neuroldgica, diabetes mellitus ndo controlada,
hipertenséo arterial ndo controlada, doenca de Peyronie, doenca psiquiatrica, bem
como, aqueles que séo portadores de malformacdes anatdbmicas na regiao genital ou

portadores de prétese peniana.

4.3 Instrumentos

Foi utilizado como instrumento do estudo uma ficha de avaliagdo bésica
(Apéndice 1) para coleta de dados clinicos e sociodemograficos, seguindo a rotina e
padrdo do servico, baseado nas orientacdes do Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica (IBGE). Esse instrumento coletou informag8es sobre: nome; idade; data de
nascimento; endereco; cor (branco, pardo, preto, amarelo ou indigena); estado civil
(casado, solteiro, divorciado, vidvo ou em unido estavel); escolaridade (sem
escolaridade, ensino fundamental incompleto, ensino fundamental completo, ensino
médio incompleto, ensino médio completo, ensino superior incompleto, ensino
superior completo ou poés-graduacdo completa ou incompleta); quantidade de
moradores no domicilio (duas pessoas, trés pessoas, quatro pessoas, Cinco pessoas,
seis pessoas, mais de seis pessoas ou mora sozinho); condi¢cdes clinicas previamente
diagnosticadas (doenca neurolégica, doenca de Peyronie, diabetes, doenca

psiquiatrica, ma formag&o na regido genital, anemia falciforme, cancer de préstata
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e/ou cancer de pénis); se tem usado algum medicamento para ere¢éo; se sim, qual
medicamento (Sildenafila (Viagra), Tadalafina (Cialis), Vardenafil (Levitra), Lodenafila
(Helleva), injecdo intravenosa ou outro medicamento); se tem historico de
procedimento cirdrgico; se sim, qual regido do corpo foi realizado e quando foi
realizado; se fez algum tratamento oncoldgico; se sim, qual foi realizado. Em seguida

foram aplicados os seguintes instrumentos.

4.3.1 indice Internacional de Fungéo Erétil-5 (IIFE-5)

O IlIFE-5(Anexo 1) foi elaborado por Rosen e colaboradores(72), com a
finalidade de criar um questionario para medir a funcédo erétil que fosse valido em
varios dominios: cultural, linguistico e psicométrico. O instrumento poder ser usado
por varios profissionais em pesquisas clinicas como mais um parametro da avaliacédo
da eficacia/efetividade(73).

Ressalta-se que o IIFE-5 foi desenvolvido exclusivamente para o0 uso em
homens que estejam vivenciando relacionamento afetivo com as suas parceiras(74).
O questionario € uma versdo abreviada do IIEF-15, sendo composto por cinco
guestbes. Cada questdo tem valor que varia de 1 a 5, e a soma das respostas gera
escore final para cada dominio, em que valores baixos indicam qualidade da vida
sexual ruim(74). 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 ndo DE (22-25 pontos). Esse instrumento passou por traducdo e
adaptacao transcultural para o Brasil, bem como, por validacdo para uso em territorio
brasileiro(74).

4.3.2 Questionario de Qualidade de Erecédo (QEQ)

O QEQ (Anexo 2) foi desenvolvido em 1998, é autoaplicado sendo composto
por seis itens e a sua pontuacgdo é transformada em uma escala de 0 a 100, sendo o
resultado proximo de 100 associado com melhor qualidade de erecdo. O QEQ avalia
a satisfacdo do homem com a qualidade de suas erec¢des, porém ndo apresenta ponto
de corte que gradue a gravidade da DE. O instrumento € sensivel para avaliar
alteracdes decorrentes da eficacia do tratamento para disfuncéo erétil, demonstrada
pela alta consisténcia interna e estrutura unidimensional(75,76).

Apesar de simples e facil de usar, deve ser feito de forma complementar a

outros instrumentos dada a sua capacidade de resposta limitada a mudancgas ao longo
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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(77).

4.3.3 Velocidade Sistélica de Pico (VSP)

A VSP avalia a chegada do sangue no pénis mediante um estimulo para
erecao, seja tatil, visual ou por inducéo 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 sdo acima
de 30 cm/s(22). Valores abaixo de 25 cm/s da VSP indicam insuficiéncia arterial que
pode ser uma das causas da DE(30).

A VSP pode ser usada para avaliar a gravidade da DE e para monitorar a
resposta ao tratamento da DE. Além disso, a medi¢do da VSP pode ajudar a identificar

outros problemas de saude subjacentes que podem estar causando a disfuncao erétil.

4.3.4 Velocidade Diastolica Final (VDF)

A Velocidade Diastdlica Final (VDF) representa a velocidade do sangue na
artéria cavernosa durante a diéstole (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 estdo abaixo de 5 cm/s, acima disso é indicativo de
disfuncéo venoclusiva(29).

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

funcdo vascular, como a diabetes(29).

4.3.5 indice Resistivo (RI)

O Indice Resistivo (RI) € outro parametro importante que pode ser medido
durante a ultrassonografia com Doppler peniano para avaliar a disfung&o venoclusiva.
O RI é calculado como a diferencga entre a VSP e VDF dividida pela VSP. O Rl é um

indice que reflete a resisténcia vascular peniana e € influenciado pela rigidez das
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artérias penianas. Valores normais sdo acima de 0,9 e valores abaixo de 0,8 indicam

uma disfuncéo venoclusiva(30).

4.3.6 Diametro da artéria cavernosa

O diametro da artéria cavernosa € outro parametro que pode ser medido
durante a ultrassonografia com Doppler peniano para avaliar a disfuncédo erétil. A
artéria cavernosa € a principal artéria responsavel 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 obstrucdes nas
artérias que podem levar a DE. Além disso, a medida do diametro da artéria cavernosa
também pode ser Util na avaliacdo da eficacia do tratamento da DE(17).

O ponto de corte para o didametro da artéria cavernosa € variavel e pode
depender do objetivo da avaliagcdo. Em geral, sdo considerados valores normais entre
0,2 a 1,0 mm. No entanto, deve-se levar em consideracdo que o diametro da artéria
cavernosa pode variar com a idade, peso, altura e presenca de outras condi¢des de

saude, como a hipertenséo arterial(17).

4.4 Procedimento de avaliagao

O Instituto Patricia Lordelo (IPL) € um centro de referéncia na regido
metropolitana de Salvador-BA no tratamento, ensino e pesquisa das disfuncdes
pélvicas. Por conta disso, 0s pacientes que apresentaram queixas de DE procuraram
a instituicdo. Uma vez confirmada a queixa do paciente durante a triagem no servico,
foi realizado o agendado para Ultrassonografia com Doppler de Pénis (UDP).

No mesmo dia que foi realizado o exame, ocorreu uma entrevista em que foram
aplicados os critérios de elegibilidade para o estudo usando o questionario amnésico
basico (Apéndice 1). Uma vez que o paciente que apresente os critérios de inclusao,
um pesquisador treinado fez o convite para participar da pesquisa e, apés a
concordancia do participante, foi apresentado o termo de consentimento livre e
esclarecido (TCLE - Apéndice 2), o participante teve a oportunidade de tirar todas as
duvidas com o pesquisador. Caso o participante tenha alguma dificuldade para ver ou
ler o documento, o pesquisador leu o documento e o participante assinou as duas

copias com rubrica dele e do pesquisador principal em todas as folhas.
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Em seguida, em uma sala privativa e individualizada, os participantes foram
orientados a preencher os questionarios autoaplicaveis: indice Internacional de
Funcao Erétil-5 (IIFE-5) (Anexo 1) e Questionario de Qualidade de Erecédo (QEQ)
(Anexo 2). Em caso de duvidas dos participantes referente ao preenchimento dos
guestionarios, os pesquisadores foram instruidos a orienta-los no que for necessario.
Uma vez que os participantes apresentassem cansaco durante a aplicacdo dos
guestionarios, foi oferecido uma pausa com retorno apos ele se sentir reestabelecido.
Para os participantes com dificuldade de leitura ou deficiéncia visual os questionarios
foram aplicados mediante leitura do pesquisador presente.

Apobs aplicacdo dos questionarios, ocorreu a Ultrassonografia com Doppler de
Pénis (UDP) por um médico radiologista experiente. Os pacientes ficaram em um
ambiente confortavel e silencioso, a fim de reduzir a ansiedade. Assim que o
participante entrou na sala, uma equipe formada majoritariamente por pesquisadores
homens explicou todos os detalhes do procedimento e, apds sanada todas as duvidas,
o0 participante foi orientado a ficar deitado em decubito dorsal com o pénis exposto.

O médico radiologista solicitou que o participante coloque o pénis em direcao
ao umbigo colado ao corpo e iniciou o procedimento coletando o didametro da artéria
cavernosa esquerda e depois a direita com o pénis flacido usando equipamento DC-
40 da fabricante MindRay (Figura 04). Neste momento, um pesquisador treinado
preparou a seringa, na frente do participante, para a aplicagdo da injecao
intracavernosa para inducdo da erecdo peniana (0,5mL composto de papaverina
(9mg/mL), fentolamina (1,1mg/mL), atropina (0,11mg/mL) e prostaglandina
(12mcg/mL) do Laboratdrio Flukka). A injecédo foi aplicada cerca de 2,0cm da base do
corpo cavernoso esquerdo e, apés a infusdo do farmaco, a seringa foi retirada com
cuidado e foi feita uma ligeira massagem no local aplicado para melhor dispersao do

contelido infundido.
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Figura 4 - Equipamento de USG da marca MindRay modelo DC-40.

Apds cinco, dez e 15 minutos da aplicacéo da injecao, foram coletados a VSP,
VDF e RI, sendo coletado dados do corpo cavernoso esquerdo e depois do direito.
Caso a VSP continue aumentando, foram feitas mais coletas até os 20 ou 25 minutos,
se for necessario. Vale ressaltar que ap0s 10 minutos da inducéo, foi realizado a
segunda coleta do didametro da artéria cavernosa da mesma forma como foi realizada
com o pénis flacido (Figura 5). Durante todo o exame, a sonda da ultrassonografia foi
posicionada transversalmente, préximo a base do pénis e o participante foi
guestionado sobre como ele estava se sentindo e como ele percebeu a erecéo,

podendo classificar a erecdo como: ausente, parcial ou total.

20'/25'
Antesda lIC ,
aposallC
* Orientacdes * ColetadaVSP, * ColetadaVSP, + Caso a VSP continue
sobre o exame VDF e RI VDF e RI - aumentando: coleta
* Medicdodo * Medicdodas da VSP, VDF e RI
didmetro das artérias
artérias cavernosas

cavernosas

Figura 5 - Fluxograma na realizacdo da UDP da pesquisa: “Viabilidade e seguranca
da radiofrequéncia nao ablativa, terapia de ondas de choque radiais e terapias
combinadas no manejo da disfuncéo erétil’, 2023, Salvador-BA.

Depois a coleta das informacdes na avaliacdo os participantes foram

randomizados. A randomizacgdo foi realizada em uma tabela randdmica gerada no
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programa disponivel no site www.random.org. Os pacientes foram divididos em trés
grupos: o Grupo Radiofrequéncia Nao Ablativa (GRF), Grupo Terapia por Ondas de
Choque (GTOC) e Grupo Terapia Combinada (GTC) em uma proporcao de 1:1:1.

Apds 12 sessbes de tratamento, foi feito um agendamento para que o paciente
retorne para a reavaliagdo, quando foi entdo aplicado os questionarios (IIEF-5 e QEQ)
e a UDP. Neste momento, caso o voluntario persista com queixas de DE ou com
melhora auto perceptiva em torno de 20%, ele foi encaminhado para retratamento,
sendo submetido a 12 sessdes adicionais de tratamento com o protocolo padréo que
inclui a Terapia Combinada (TOC e RF). Vale ressaltar que os dados coletados no

retratamento ndo fizeram parte da andlise estatistica.

4.5 Procedimento de tratamento

Apés a randomizacao, foram agendadas sessGes duas vezes por semana,
durante seis semanas, totalizando 12 sessfes. A equipe de pesquisadores era
formada majoritariamente por homens a fim de minimizar o constrangimento do
participante. Apds o chamamento na recepcéo, o participante foi recebido pela equipe
gue o conduzia 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 em direcdo a uma
das coxas em contato com o corpo, quando era feita a aplicacdo da técnica (seja TOC
ou RF). Em seguida, o paciente direcionava 0 pénis para a coxa oposta e a técnica

era aplicada no outro corpo cavernoso.

Durante todo o procedimento, foi 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
encaminhado para avaliacdo por um fisioterapeuta pélvico e, se necessario, a um

médico urologista.

Para os voluntarios alocados no GRF, foi realizado a aplicacdo da
radiofrequéncia com o aparelho Neartek da fabricante lbramed (Figura 6). A
radiofrequéncia foi aplicada com o paciente em decubito dorsal, nos dois lados do
pénis, com placa de dispersdo contrario ao emissor da radiofrequéncia a uma
temperatura de 39°C, por dois minutos em cada lado do pénis. O eletrodo capacitivo
estava revestido com preservativo nao lubrificado da marca Medeitex, gel a base de

agua e uma liga de borracha para manter a ponta do preservativo fora da area de
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contato do aplicador. A placa dispersiva estava forrada com filme PVC transparente e
foi usado gel entre o 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 no GRF, o voluntario foi informado que esta técnica iria
proporcionar 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 usou um termoémetro digital Laser Infravermelho da

marca AIQURA para monitorar a temperatura. (Figura 6)

Figura 6 - Equipamento de
o termémetro.

os e

No protocolo no grupo TOC foi utilizado o equipamento THORK Shock Wave
com emissao focal da fabricante Ibramed (Figura 7). O paciente foi posicionado em
decubito dorsal, desnudo, em sala fechada, na presenca apenas do pesquisador, o
aplicador do equipamento foi revestido com filme PVC transparente e gel néo
alcodlico, como meio de acoplamento entre o aplicador e o pénis. Os seguintes
parametros foram utilizados: frequéncia de 12Hz, energia de 180mJ, 2.000 disparos

com ponteira de metal com diametro de 25mm em cada lado do pénis.

A fim de minimizar o incébmodo que o ruido provocado pela TOC pode causar
em alguns voluntarios, os pesquisadores informaram sobre a sensacao que eles
teriam durante a sessao e fizeram uma demonstracéo no brago do voluntario antes de

aplicar no pénis.
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Figura 7 - Equipamento de TOC da marca lbramed modelo Thork ShockWave seus
acessorios durante o uso.

Ja os patrticipantes alocados no GTC foram submetidos as duas técnicas em
uma mesma sessdo e foram realizados os mesmos procedimentos anteriormente
descritos, sendo realizado primeiramente a RFNA e, em seguida, a TOC. Vide a Figura

8 que consta todo o fluxograma da pesquisa.

Homem com queixa
de DE procurao IPL

Triagem no IPL

Critérios de
Elegibilidade
Primeira
Sessao

el
e

Figura 8 - Fluxograma da Pesquisa: “Viabilidade e seguranca da radiofrequéncia nao
ablativa, terapia de ondas de choque radiais e terapias combinadas no manejo da
disfuncéo erétil’, 2023, Salvador-BA.
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4.6 Avaliacdo daresposta terapéutica

Os pacientes foram reavaliados uma semana apés a Uultima sessdo. Na
avaliacdo da resposta objetiva foi utilizado o questionario IIEF-5, baseado no escore
gue pode variar de 5 a 30 pontos, sendo considerado menores valores do escore com
maior gravidade, abaixo de oito pontos como DE severa. O questionario QEQ foi outro
instrumento que faz avaliacdo objetiva cujo escore pode variar entre 0 a 100, sendo
os valores proximo a 100 indicativo de maior qualidade de erecdo. Esse instrumento
nao apresenta ponto de corte.

Durante a UDP, foram realizadas as avaliacées da resposta objetiva por meio
da VSP, VDF e RI. foram considerados valores normais acima de 30cm/s na VSP e
abaixo de 5cm/s na VDF e acima de 0,9 no RI.

Para descrever os efeitos adversos, durante as sessoes, 0s participantes foram
guestionados sobre a presenca dos sintomas: dor, ardéncia e queimacéo. Foi
considerada falha na seguranca quando houve a necessidade de interrupcdo da

sessdo ou do tratamento por um dos sinais, ou sintomas descritos.

4.7 Plano de analise estatistica

Para elaboragéo do banco de dados, analise descritiva e inferencial foi utilizado
0 software Statistical Package for Social Sciences (SPSS Inc., Chicago, IL, EUA),
versao 17.0 for Windows. Os resultados foram apresentados por meio de tabelas. As
variaveis categoricas expressas em frequéncias e percentuais — n (%). As variaveis
continuas com distribuicdo normal foram expressas em média e desvio padrao; e
agquelas com distribuicdo nao-normal, em mediana e intervalo interquartil. A
normalidade das variaveis numéricas foi verificada através da estatistica descritiva
(tamanho do desvio padréo, Skewness e Kurtosis) e analise do histograma.

Para a comparacdao das variaveis categéricas com os trés grupos de tratamento
foi utilizado o teste Qui-Quadrado. Na comparacdo das varidveis numeéricas, com
distribuicdo normal, com os trés grupos foi utilizado o teste ANOVA e para aquelas
comparacdes em que a variavel numérica apresentou uma distribuicdo ndo normal,
foi utilizado o teste de Kruskal-Wallis.

Para as andlises intragrupo, antes e depois, foi utilizado o teste T pareado para
as variaveis com distribuicdo normal, e o teste de Wilcoxon para aquelas variaveis
numéricas que apresentaram uma distribuicdo ndo normal. Ja na andlise intergrupo,

das variaveis numéricas, foi utilizado o teste de ANOVA. Na comparacao intragrupo
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da variavel categorica dicotdmica IIEF foi utilizado o teste McNemar. Para todas as
comparacdes foi utilizado o nivel de significancia de 5%.

Para o célculo de tamanho amostral, considerou-se a utilizagcdo de um teste
ANOVA. Assumiu-se um alfa de 5%, um poder de 80%, variabilidade assumida (DP)
através do estudo de Kalyvianakis e colaboradores(78) de 3,23 e consideramos
encontrar uma diferenca de 3 cm/s na VSP. Com isso, 0 humero minimo de 66

pacientes foi considerado para a amostra do estudo.

4.8 Aspectos éticos

A coleta de dados do presente estudo so teve inicio ap0s a aprovacao do projeto
pelo Comité de Etica e Pesquisa (CAAE 30593320.9.0000.5600) (Anexo 3) da Uni&o
Metropolitana para Desenvolvimento da Educacdo e Cultura (UNIME), na cidade de
Salvador-BA. Os informantes da pesquisa foram devidamente esclarecidos quanto aos
objetivos do trabalho, ficando livres para participar ou ndo. Uma vez aceitando, assinam
o TCLE em duas vias, ficando com uma delas. Os dados foram mantidos em sigilo, sendo
respeitados 0s principios éticos que constam na resolucéo 466/12 do Conselho Nacional
de Saude. E vélido ressaltar que os participantes néo tiveram custos, tendo o direito de
recusar a participar ou de retirar seu consentimento sem penalidade e prejuizos. O projeto
foi cadastrado no Clinical Trial sob o nUmero NCT04885101 (ANEXO 4).

Avaliados para
elegibilidade

Excluidos (n=0)
N3o atenderam aos
(n=23) critérios de
elegibilidade (n=0)

Desistiram de

Randomizados participar (n=0)
(n=23)
Grupo Grupo Terapia Ondas de Grupo Terapia
Radiofrequéncia (GRF) Choque (GTOC) Combinada (GTC)
(n=9) (n=6) (n=8)

Perda no seguimento
(n=0)
Intervengdo
descontinuada (n=0)

Analisados (n=9)
Excluidos da analise
(n=0)

Perda no seguimento
(n=0)
Intervengao
descontinuada (n=0)

Analisados (n=6)
Excluidos da anélise
(n=0)

Perda no seguimento
(n=0)
Intervengdo
descontinuada (n=0)

Analisados (n=8)
Excluidos da analise
(n=0)

Figura 9 - Fluxograma de incluséo, randomizacéo, alocacdo, seguimento e analise da
pesquisa “Viabilidade e seguranca da radiofrequéncia ndo ablativa, terapia de ondas
de choque radiais e terapias combinadas no manejo da disfuncéo erétil”, 2023,
Salvador-BA.
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5 RESULTADOS
A amostra foi composta por 23 homens, sendo nove no grupo GRFNA, seis no

grupo GTOC e oito no grupo GTC.

5.1 Seguranca e viabilidade
As intervengdes mostraram boa adeséo e nao houve queixas de dor, incbmodo,
desconforto e de qualquer reacéo adversa. Ademais, ndo houve perdas, exclusdes ou

intervencgdes descontinuadas por qualquer motivo (Figura 9).

5.2 Caracteristicas sociodemogréficas e clinicas
Na Tabela 1, pode-se verificar que as caracteristicas sociodemograficas foram
homogéneas em todas as variaveis coletadas, ndo havendo diferenga estatistica entre

0S grupos nas variaveis analisadas.

Tabela 1: Comparacao das caracteristicas sociodemograficas.
GRFNA Valor

Variaveis (n=9) GTOC (n=6) GTC (n=8) de P
Idade em anos (m+DP) 61,1+£158 71,0+5,6 60,3+5,8 0,163*
Estado Civil n(%) n(%) n(%) 0,439%
Casado 4 (44,4) 2 (33,3) 6 (75,0)
Solteiro 3(33,3) 1(16,7) 2 (25,0)
Divorciado 1(11,1) 2 (33,3) 0
Viavo 1(11,1) 1(16,7) 0
Cor/Etnia 0,144%
Preta 5 (55,6) 0 3(37,5)
Pardo 3(33,3) 6 (100,0) 4 (50,0)
Branco 1(11,1) 0 1(12,5)
Grau de Escolaridade 0,376°%
Ens. Fund. Incompleto 4 (44,4) 0 1(12,5)
Ens. Fund. Completo 1(11,1) 1(16,7) 2 (25,0)
Ens. Médio Completo 3 (33,3) 4 (66,7) 5 (62,5)
Ens. Sup. Completo 1(11,1) 1(16,7) 0

Fonte: dados coletados.

Siglas: GRFNA=grupo radiofrequéncia ndo ablativa; GTOC=grupo terapia de ondas
de choque; GTC=grupo terapias combinadas; m=média; DP=desvio padrao;
M=mediana; lIQ=intervalo interquartil; *Teste ANOVA; $Teste Qui-quadrado.
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Em relacdo as caracteristicas clinicas também ndo houve diferenca estatistica

entre os grupos estudados (Tabela 2).

Tabela 2: Comparac&o das caracteristicas clinicas e respostas do indice Internacional

de Funcéo Erétil — 5 e Questionario de Qualidade de Erecéo.

L GRFNA _ : Valor
Variaveis (n=9) GTOC (n=6) GTC (n=8) de P
Fez prostatectomia 6 (66,7) 5 (83,3) 8 (100,0) 0,194%
Prostatectomia aberta 6 (100,0) 5 (100,0) 8 (100,0)  1,000°%
Tempo que fez
prostatectomia (meses) 18(7,5-39,5) 22(12-29,5) 10,5(5-24,3) 0,552¢
M(IIQ)
n(%) n(%) n(%)
HAS controlada 6 (66,7) 4 (66,7) 4(57,1) 0,802%
DM controlada 1(11,1) 1(16,7) 0 0,727%
Medicamento usado para DE n(%o) n(%) n(%o) 0,449%
Tadalafila 3(33,3) 4 (66,7) 6 (85,7)
Sildenafila 1(11,2) 2 (33,3) 0
Helleva 0 0 1(14,3
IIEF-5 inicial 0,252%
Leve 1(11,1) 3 (50,0) 2 (28,6)
Leve a Moderado 8 (88,9) 3 (50,0) 5(71,4)
QEQ inicial 21 (8-44) 48 (9-64) 44 (22-72) 0,3f
M(11Q)

Fonte: dados coletados.

Siglas: GRFNA=grupo radiofrequéncia ndo ablativa; GTOC=grupo terapia de ondas

de choque; GTC=grupo terapias combinadas;

m=média; DP=desvio padrao;

M=mediana; lIQ=intervalo interquartil; lIEF-5=indice Internacional de Func&o Erétil;
QEQ=Questionario de Qualidade de Erecdo; HAS=Hipertensao Arterial Sistémica;
DM=Diabetes Melito; $Teste Qui-quadrado; £Teste Kruskal-Wallis.

5.3 Velocidade sistélica de pico (VSP), velocidade diastélica final (VDF) e

indice resistivo (RI)

Na analise intergrupo ndo houve diferenca estatistica em nenhuma das

variaveis mostradas na Tabela 3. O mesmo ocorreu na analise intragrupo, contudo foi

possivel observar alguns padrdes. No GRFNA tanto no lado direito (p=0722) quanto

no lado esquerdo (p=0,889) houve ganhos na VSP que possibilitou que ficassem
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acima no ponto de corte para a normalidade (VSP>30cm/s), no corpo cavernoso
direito saiu de 29cm/s para 38cm/s e no corpo cavernoso esquerdo foi de 33cm/s para
39cm/s.

Ainda sobre a VSP, no GTOC nao houve diferenca estatistica na andlise
intragrupo e, tanto no corpo cavernoso direito (p=0,833) quanto no esquerdo (p=0,674)
houve perdas na VSP que fizeram com que ficasse abaixo do ponto de corte para a
normalidade. No corpo cavernoso direito partiu de 37cm/s para 27cm/s e no corpo
cavernoso esquerdo saiu de 36cm/s para 26cm/s. J&A no GTC nao houve significancia
estatistica na andlise intragrupo (p=0,799 no lado direito e p=0,441 no lado esquerdo),
contudo houve ganhos na velocidade, porém nao foram suficientes para superar o
nivel de normalidade. No corpo cavernoso direito partiu de 22cm/s para 24cm/s e no
corpo cavernoso esquerdo obteve 18cm/s na avaliag&o inicial para 23cm/s na final.

N&o houve diferenca estatistica na analise intergrupo na VDF no lado direito
(p=0,973) e no lado esquerdo (p=0,98) e, na analise intragrupos nenhum dado
ultrapassou o nivel de normalidade (VDF<5cm/s) nos trés grupos (Tabela 3). No
GRFNA no lado direito (p=0,553) saiu de Ocm/s para 3cm/s e no lado esquerdo
(p=0,999) obteve 3cm/s na avaliacao inicial para 3cm/s na avaliacao final. JAno GTOC
no corpo cavernoso direito (p=0,893) saiu de 4,5cm/s para 4cm/s e, no lado esquerdo
(p=0,893), foi obtido 1,5cm/s na inicial e 2cm/s na final. No GTC merece uma ressalva
ja que a mediana mostrou na avaliacéo final o valor de Ocm/s partindo de 2,5cm/s no
lado direito (p=865) e foi de Ocm/s comecando com 1,5cm/s no lado esquerdo
(p=0,686).

Em relacdo ao RI também nado houve diferenca estatistica intergrupo no lado
direito (p=0,984) e no lado esquerdo (p=0,967), da mesma forma ocorreu nas analises
intragrupo. No entanto, houve um aumento nos valores no lado esquerdo apés as 12
sessoes: 0,89 para 0,92 no GRFNA (p=0,615), de 0,90 para 0,93 no GTOC (p=0,617)
e de 0,94 a 0,95 no GTC (p=0,800). Ja no lado direito ocorreu o oposto saindo de 0,93
para 0,90 no GRFNA (p=0,670), de 0,91 para 0,89 no GTOC (p=0,814) e 0,93 para
0,91 GTC (p=0,816). Todos os dados obtidos foram acima dos valores que indicariam

disfuncéo venoclusiva.
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Tabela 3: Comparacdes intra e intergrupos da velocidade sistolica de pico, velocidade
diastdlica final e indice resistivo na avaliacao inicial e apds 12 sessoes.

Variaveis GRFNA (n=9) GTOC (n=6) GTC (n=8) Valor de p
Inicial Final Inicial Final Inicial Final intergrupo

VSP dir.

M(IIQ) 29(20-67) 38(25-56) 37(23-56) 27(19-52) 22(15-34) 24(16-38) 0.884*

Valor de p 0,722¢ 0,833¢ 0,799¢

VSP esq.

M(IIQ) g 33(22-46) 39(24-53) 36(29-38) 26(14-50) 18(13-31) 23(17-29) 0.832*

Valor de p 0,889¢ 0,674¢ 0,441¢

VDF dir.

M(IIQ) 0(0-7) 3(0-8) 4,5(00-7) 4(0-7,3) 25(0-4,8) 0(0-6,8) 0,973*

Valor de p 0,553¢ 0,893¢ 0,865¢

VDF esq.

M(IIQ) 3(0-8) 3(0-7) 1,5(0-7) 2(0-5,8) 1,5(0-3,8) 0(0-3,8) 0.98*

Valor de p 0,999¢ 0,893¢ 0,686¢

RI dir

M+DP 0931009 090+0,10 091008 089+0,10 0931006 091+0,10 0,084

Valor de p 0,670¥ 0,814% 0,816*

Rl esq

M+DP 0894012 092081 090+0,11 093+0,08 0944008 095+0,08 0,967

Valor de p 0,615¥ 0,617% 0,800*

Fonte: dados coletados.

Siglas: GRFNA=grupo radiofrequéncia ndo ablativa; GTOC=grupo terapia de ondas
de choque; GTC=grupo terapias combinadas; VSP=velocidade sistélica de pico;
VDF=velocidade diastdlica final; RI=indice resistivo; dir.=direita; esqg.=esquerda
M=mediana; llIQ=intervalo interquartil; *Teste ANOVA; €Teste Wilcoxon; ¥Teste T
Pareado.

5.4 Questionarios IIEF-5 e QEQ

Na analise intergrupos dos questionarios QEQ (p=0,565) e IIEF-5(p=0,585) ndo
houve diferenca estatistica entre os participantes, permanecendo entre o grau de DE
moderado a DE leve a moderado de acordo com IIEF-5. Da mesma forma, ndao houve

diferenca estatistica nos trés grupos na analise intragrupo (Tabela 4).

Tabela 4: Comparac@es intra e intergrupos dos questionarios sobre a funcéo erétil e
gualidade de erecdo na avaliacao inicial e apos 12 sessdes.

L GRFNA (n=9) GTOC (n=6) GTC (n=8) Valor de p
Variaveis . . . . - ; .
Inicial Final Inicial Final Inicial Final intergrupo
lIEF-5
M(IIQ) 9(5-11) 9(6-16,5) 14(8-195) 11(8-165) 1073155 1156514) 0,585+
Valor de p 0,293¢ 0,916¢ 0,61¢€

QEQ 21(8-44) 29(2-48) 48(9-64) 52(21-69) 44(22-72) 46(1858)  0,565*
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M(1IQ)

Valor de p 0,362¢ 0,466¢ 0,61¢
Fonte: dados coletados.
Siglas: GRFNA=grupo radiofrequéncia ndo ablativa; GTOC=grupo terapia de ondas
de choque; GTC=grupo terapias combinadas; M=mediana; [IQ=intervalo interquartil;
*Teste ANOVA; €Teste Wilcoxon.

5.5 Didmetro das artérias cavernosas

Na Tabela 5 observa-se que ndo houve diferenca estatistica no diametro das
artérias cavernosas tanto na analise intragrupo e intergrupo na ACD antes da inducéo
a erecao (p=47) e ap6s 10 minutos (p=0,819) e na ACE antes da inducéo a erecédo
(p=0,562) e apbs 10 minutos (p=0,897).

Tabela 5: Comparacgfes intra e intergrupos do diametro das artérias cavernosas
direita e esquerda antes e depois de 10 minutos da inducéo a erecao na avaliacao
inicial e apos 12 sessoes.

L GRFNA (n=9) GTOC (n=6) GTC (n=8) Valor de p

Variaveis - . . ) - / .
Inicial Final Inicial Final Inicial Final intergrupo

ACDaNes 19+006 046+009 053t02 045:0,1 048:007 050,09
miDP 1 —_—\ L) —_—y ) —_\7y ) —_\ 1 —_— Lt | 0,47*
Valor de p 0,438* 0,419 0,626
ACD 10min
m+DP 0,69+0,1 066+0,09 0,73+t0,1 0651005 0,69+0,1 0,62+0,09 0.819*
Valor de p 0,5% 0,289 0,279%
ACE antes
m+DP 051+0,06 0484007 057+0,2 047+0,08 051+0,08 0,5+0,09 0.562*
Valor de p 0,282* 0,332* 0,815*
Ao 071201 07:008 0712000 067:008 07201 065008  0897*

Valor de p 0,377* 0,456 0,142¥

Fonte: dados coletados.

Siglas: GRFNA=grupo radiofrequéncia ndo ablativa; GTOC=grupo terapia de ondas
de choque; GTC=grupo terapias combinadas; ACD antes=artéria cavernosa direita
medida antes da indugdo; ACD 1Omin=artéria cavernosa direita medida apos 10
minutos da inducdo; ACE antes=artéria cavernosa esquerda medida antes da
inducdo; ACE=artéria cavernosa esquerda medida apés 10 minutos da inducéo;
m=meédia; DP=desvio padréo; *Teste ANOVA,; ¥Teste T Pareado.
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6 DISCUSSAO

No presente estudo, o uso da TOCR, da RFNA e da terapia combinada é
considerado uma opc¢ao de tratamento viavel e segura para homens com DE. A
pesquisa ndo mostrou diferenca estatistica entre essas trés op¢des de tratamento na
resposta hemodinamica, na qualidade da erecédo e na funcéo erétil.

No que diz respeito a seguranca e viabilidade, todos os pacientes da amostra
nao relataram dor, incbmodo ou desconforto durante e depois da aplicacdo dos
recursos estudados. Estes achados destoam em relagcao a outros estudos(57,63) que
mostraram reac¢des adversas leves como rubor por abrasdo no corpo do pénis e dor
no local apés a aplicacdo da TOC. Em trés revisdes sistematicas(79—81) com uso de
TOC em fascite plantar, osteoartrite e lombalgia foram observadas descri¢cdes
parecidas de reacdes adversas leves como dor no local apés a sesséo, vermelhidao,
equimose e disestesia. Estas reacOes parecem estar relacionadas com doses
elevadas associado ao uso dos aplicadores de ondas focais que difere em relacéo ao
presente estudo que utilizou ondas radiais.

Em relagcdo a RFNA, ndo foram encontrados relatos de reagdes adversas com
0 Uso no pénis nos escassos estudos(11,18) clinicos encontrados. Reac¢des adversas
leves ocorreram quando a RF foi aplicada na vulva(82), via retal(83) e na entrada da
uretra(84) com queixas de incémodos leves e sensacgao queimor. Ja nos estudos onde
a aplicacao ocorreu em outras partes do corpo foi observado eritema que durou 24
horas, edema leve e crostas superficiais(85-87). E possivel deduzir que aplicacdes
na genitdlia o profissional deve usar parametros mais leves e de fazer o
monitoramento da temperatura com maior frequéncia por entender que se trata de
uma regido mais sensivel.

A DE é uma condicdo em que uma complexidade de fatores determina o seu
aparecimento e, portanto, um tratamento que consiga atuar em varias frentes
corrobora com os fatores causais. As conhecidas recomendagdes que envolvem
mudancas de habitos de vida e tratamento farmacolégico tem se mostrado
interessantes e que, de fato, sdo benéficos. Contudo, uma parcela significativa de
homens persiste com queixa de disfuncao erétil ou apresentam recidiva apdés um
periodo de tratamento. Além dos cuidados ja bastante discutidos sobre o uso do
PDEDS5i, entende-se que alguns grupos de homens tém beneficios reduzidos como os
homens com hipertensédo arterial e os pacientes com dor toracica, a limitacdo da

eficacia do PDESI se deve a interagdes com outros farmacos como bloqueadores dos
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receptores alfa e inibidores de CYP3A(39). Embora tem surgido novas geracoes de
PDEDSI reacOes adversas como: dor de cabeca, dispepsia, tontura, rubor, congestéao
nasal, rinite, visdo alterada, dor nas costas e mialgia costumam aparecer(39). E
importante enfatizar também que o uso destes compostos de forma indiscriminada e
sem prescricdo do médico urologista pode levar a dependéncia devido ao fato do
homem acreditar que apenas tera erecao se fizer uso destes medicamentos(39).

As caracteristicas sociodemograficas neste estudo foram homogéneas no
aspecto estatistico e, com relacao a idade, os participantes tiveram média de idade
superior a 60 anos nos trés grupos. Este perfil etario confirma os achados de
Feldman(4,7) e colaboradores que realizaram um estudo observacional com homens
entre 40 e 70 anos que comprovaram a relacdo da progressdo da idade com o
aparecimento da DE. Como o envelhecimento é um fendmeno biolégico complexo,
associado com o avancar da idade, problemas diversos costumam aparecer como:
alterac6es hormonais, diabetes, doencas neuroldgicas e disfuncdes cardiovasculares,
este Ultimo é crucial para compreender a relacdo do risco de doencas
cardiovasculares com DE ja que a boa vascularizacdo do pénis € fundamental para a
erecao peniana.

Outra caracteristica sociodemogréafica que podemos levar em consideragéo €
0 estado civil, no presente estudo a maioria dos homens era casados. O fato de ter
uma parceria parece ser um fator protetivo contra o aparecimento de DE, como
demonstra o estudo(88) de Calzo e colaboradores em uma coorte estadunidense que
h& chance de 65% menor de ter DE intermediaria a grave em homens casados ou
com parceria do que em homens solteiros. JA& em um estudo(89) com amostra de
homens brasileiros ndo encontrou relacdo direta com o estado civil. Diante da
divergéncia apresentada em relacdo aos fatores de risco, € consenso que a presenca
de uma parceria engajada no tratamento do parceiro proporcionando seguranca
afetiva é benéfico para o homem com DE como mostrou a pesquisa(90) de Shabsigh
e colaboradores que os homens casados tiveram melhor resposta ao tratamento com
tadalafila do que homens ndo casados.

O estudo(89) de Martins e Abdo é interessante para tracar um comparativo com
0 nosso estudo, pois se trata de uma pesquisa que entrevistou 1.947 homens
brasileiros entre 18 e 40 anos e observou que homens nao brancos (pretos, pardos e
amarelos) e com baixa instrucdo foram mais susceptiveis a ter DE. Este padrao é

similar com o presente estudo, possivelmente, por se tratar do mesmo perfil de
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paciente atendidos em servicos publicos especializados na saude do homem. No
Brasil, ser branco com bom grau de instruc&o é um fator protetivo por estar relacionado
com condicdo financeira privilegiada que faz com que tenha acesso mais facil a
servigos de saude que possibilite uma maior motivacdo deste homem em aderir ao
tratamento.

Um aspecto importante em relacdo a este estudo esta na alta presenca de
homens com historico de prostatectomia nos trés grupos da pesquisa. Este perfil
clinico na amostra estudada se deve ao fato do homem se sentir motivado a procurar
um servico de saude e, consequentemente, despertam para problemas de erecéo
guando estdo submetidos a tratamento oncoldgico. A DE pds-prostatectomia é
sequela comum, afetando entre 54% a 90% apds 12 meses e entre 63% a 94% apods
24 meses(91), embora haja bastante variacdo nestes achados, ela se justifica pelas
diferentes técnicas cirurgicas que existem, pela experiéncia de cada cirurgido e por
fatores intrinsecos de cada homem submetido a este procedimento. Na presente
pesquisa 0s homens iniciaram a participacdo na pesquisa proximo de 12 meses de
pos-operatorio, sendo relevante acrescentar que o homem sente um grau de
constrangimento em procurar servico de saude similar a um processo de
emasculacao, isto é, perda da virilidade e da masculinidade. Isto o fragiliza a tal ponto
gue dificulta a procurar ajuda e na motivacdo em aderir a processos terapéuticos
longos.

Com relacdo a severidade da DE, na presente pesquisa a maioria dos
participantes teve DE no grau leve a moderado de acordo com IIEF-5. Este dado esta
em discordancia com o estudo de Calzo(88) e colaboradores que foi encontrado a
maioria com grau leve, com faixa etaria mais jovem e com baixa prevaléncia de
cirurgia de prostata. E bastante plausivel que a alta prevaléncia do historico de
prostatectomia na amostra do presente estudo interfira na severidade da DE.

No que dizem respeito a VSP, a VDF e RI foi observado que na presente
pesquisa ndo houve melhora estatistica intergrupo e intragrupo em todas as amostras
estudadas. Mesmo assim, é possivel notar alguns padrées nos dados coletados.

O GRFNA foi o unico que a mediana mostrou VSP acima do valor de referéncia
(30cm/s) ao final das 12 sessdes. O uso da RFNA em DE tem um caréater inovador e
teve a primeira publicacdo em 2019 por Gruenwald e colaboradores, afirmando que a
RF € capaz de proporcionar os efeitos vasodilatadores do calor e da renovacéo, tanto

do corpo cavernoso, quanto da tunica albuginea, principalmente nesta ultima, que é
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composta por 95% de colageno(18). Os colagenos tipos | e lll estdo presentes na
tunica albuginea, entrelacados com as fibras de elastina, e envolvidos na compresséo
das veias emissarias. Aléem disso, 0s corpos cavernosos contém uma quantidade
evidente de coldgeno tipo 1V(11). Tanto o coldgeno quanto a elastina sdo proteinas
importantes e, uma vez renovada e remodelada, pode ajudar os homens que
apresentam DE com disfuncdo venoclusiva(18,20). Pesquisas(18,20,92-94) com
coletas histologicas confirmam os efeitos da RFNA no colageno e na elastina tanto
em modelos bovinos(92) quanto em mulheres em pds-menopausa(94).

Em 2023, Gruenwald e colaboradores publicaram um estudo (ainda néo
submetido a reviséo por pares) que utilizou um equipamento de RFNA em ambiente
domiciliar. Os voluntarios foram submetidos a 12 aplica¢des no periodo de dois meses
utilizando o equipamento chamado Vertica®(11). Apdés um més da Ultima sesséo, 0s
voluntarios foram reavaliados apresentando melhora significativa na funcéo erétil. Da
mesma forma como apresentado no estudo descrito anteriormente, na nossa pesquisa
utilizamos parametros de temperatura e nimeros de sessfes similares. Todas essas
evidéncias trazem indicios de que a RFNA pode ser uma aliada promissora no
tratamento da DE por insuficiéncia arterial.

No que concerne ao GTOC no nosso estudo, a VSP apresentou reducgdes nas
medianas das velocidades, ficando com valores abaixo da referéncia apdés 12
sessOes. Em parte, isso pode ser explicado devido ao fato de possuir um aplicador
gue emite ondas de choque radiais e esta modalidade apresenta propriedades fisicas
gue diferem da TOCF. Desde o estudo de Vardi(95) e colaboradores sugiram varias
pesquisas(13,19,78,95-103,21,104,36-38,53,55,60,61) utilizando aplicadores focais
mostrando resultados promissores, porém 0 mesmo parece ndo se repetir com 0s
aplicadores radiais porque tém alcance superficial quando comparado com o0s
aplicadores focais ou planos. Vale ressaltar que a discussédo sobre as diferengas entre
as ondas radiais e focais ganhou espaco apenas nos ultimos cinco anos. Antes disso,
nao havia distincdo na forma como eram estudadas e comercializadas como se
fossem a mesma intervencéo, ignorando as diferencas fisicas entre elas(56).

Uma revisao sistematica que coletou quatro estudos pré-clinicos e um estudo
clinico submetidos ao uso da TOCR foram observados aumento no VEGF, este
fendbmeno levou a formacado de novos vasos (angiogénese), bem como, foi observado
uma proliferacdo de células-tronco mesenquimais. Ja no estudo clinico foi observado

gue nao houve diferenca entre a aplicacdo das TOCR com relac&o ao escore do IIEF-



51

5 e os valores hemodinamicos quando comparado ao grupo controle(56). No entanto,
o estudo de Eryilmaz(64) e colaboradores compararam as ondas de choque radiais e
focais em 40 homens divididos em dois grupos: TOCR e TOCF submetidos a 12
sessdes e observaram que houve uma melhora intragrupo nos dois grupos em
escores semelhantes ndo havendo diferenga intergrupo. O estudo de Bryk(63) e
colaboradores com homens prostatectomizados e o Sandoval-Salinas(57) e
colaboradores em homens com DE leve a moderada (pelo IIEF-5) encontraram o
mesmo desfecho no uso da TOCR. Diferentemente dos estudos anteriormente
descritos, Yamacake e colaboradores testaram o uso da TOCR em homens com DE
gue realizaram transplante renal. Os participantes foram submetidos a seis sessoes,
duas vezes por semana e, ao final, os pesquisadores observaram uma melhora
significativa na funcao erétil sem apresentar diferenca estatistica nos parametros
hemodinamicos(105).

Toda essa divergéncia nos estudos que testaram a TOCR parece se justificar
além das diferencas fisicas com a TOCF, uma caracteristica comum nestes estudos
esta na falta de padronizacdo dos parametros que foram replicados dos estudos com
emissao focal para as pesquisas com emissao radial sem respeitar as particularidades
da TOCR uma vez que a aplicagdo em modelos animais mostrou resultados mais
promissores do que nos ensaios clinicos.

No que diz a respeito ao GTC na presente pesquisa, as medianas da VSP
apresentaram melhora quando comparado com os valores coletados na avaliacao,
porém ainda nao foram suficientes para estar acima do valor de referéncia (maior ou
igual a 30cm/s). Nos resultados preliminares do nosso estudo parece que 0s
beneficios obtidos com a RFNA parecem ser reduzidos na presenca da TOCR na
mesma sessao, este achado precisa ser mais bem analisado com a finalizacdo da
amostra do estudo. Mesmo com este resultado, a terapia combinada tem sido
discutida como uma abordagem que pode atuar nas mais diferentes causas da DE.

Uma metanalise com 32 ensaios clinicos randomizados realizou uma
comparacao entre abordagens com monoterapia baseada em PD5i com terapia
combinada associando PD5i com TOCBI, terapia a vacuo, terapia de reposicao
hormonal e outras modalidades de tratamento farmacologico. Tendo como desfecho
principal a funcao erétil avaliada pelo IIEF, a adigdo da tadalafila levou ao aumento no
escore quando é adicionado tanto a TOCBI ou quanto a terapia a vacuo foi

acrescentada(71). Em relacdo aos efeitos adversos, essa metanalise apresentou 0s
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mesmos episédios de efeitos adversos que a monoterapia, portanto, a terapia
combinada ndo aumentou riscos uma vez adotada(71).

Como previsto em se tratando de terapias combinadas, no presente estudo esta
modalidade apresentou resultado promissor na VSP (descrito anteriormente), mas
também VDF porque os valores ficaram zerados ao final das 12 sessdes,
permanecendo, desta forma, abaixo do valor referéncia (menor igual a 5cm/s)
indicando melhora na presenca de sangue nos COrpos cavernosos apos a erecao.
Embora sem zerar a VDF ao final da intervencdo, nos GRFNA e GTOC todos os
valores da VDF também ficaram abaixo do valor de referéncia, isto indica que estes
recursos ndo comprometem a persisténcia do sangue no pénis ereto e que pode
prevenir disfuncdo venoclusiva, alteracdo que afeta aproximadamente 15% dos
homens com DE(106). Estes achados s&o confirmados nos valores do RI no presente
estudo, cujo resultado ficaram acima dos valores de normalidade, atestando a
seguranca hemodinamica.

Em relacdo a VDF estes achados sugerem que a RFNA, a TOCR e a
associacao destes dois recursos mostraram que sao promissores no manejo na DE
por disfuncdo venoclusiva por atuar na renovacao do colageno e da elastina presente
nas camadas que cobrem 0s corpos cavernosos, principalmente a tunica albuginea
gue possui cerca de 95% destas proteinas que justifica o uso da RFNA e TOCR na
neocolagenogénese(11).

Do ponto de vista estatistico, os questionarios IIEF-5 e QEQ ndo mostraram
diferenga significativa intergrupo e intragrupo em todas as amostras estudadas.
Embora os dois questionarios tenham boas propriedades psicométricas e alta
homogeneidade entre eles, os dados coletados na presente pesquisa tiveram
distribuicao diferente(74,77). Nos grupos GRFNA, GTOC e GTC as pontuac¢des do
IIEF-5 ficaram dentro do grau intermediario apos 12 sessfes e ndo foi observado
mudancas dignas de nota na mediana nos trés grupos. J& em relacdo ao QEQ ele
parece ter mostrado maior sensibilidade, mostrando elevacdo nos escores apos a
intervencao em todos 0s grupos quando comparado com o coletado na avaliagéo. Isto
pode ser explicado porque o instrumento € composto por poucas perguntas
elaboradas de forma simples e direta.

No que se refere ao diametro das artérias cavernosas, ndo foram encontradas
diferencas estatisticas intergrupo e intragrupo em todas as amostras estudadas. No

entanto, foram observadas reducdes nos diametros das artérias entre a avaliacédo
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inicial e final tanto antes da inducédo a ere¢céo do pénis quanto apés dez minutos. Este
achado pode parecer contraditério em relacdo ao efeito vascular que a RFNA e a
TOCR podem proporcionar, contudo, € importante contextualizar o perfil etario da
amostra, pois é formado, em sua maioria, por homens que estdo passando pelo
processo de envelhecimento que repercute em alteragcdes vasculares, deficiéncia
androgénica e alteracbes nos corpos cavernosos e das fibras musculares lisas
cavernosas(107). As mudancas vasculares e no corpo cavernoso se manifestam com
reducdo na musculatura lisa, na reducéo das fibras elasticas na tunica albuginea,
aumento da matriz extracelular de colageno e elastina, aumento do espaco sinusoidal,
estimulo de fibrose extracelular. Diante disso, a RFNA e a TOCR atuam revertendo o
processo de envelhecimento no pénis, repondo as fibras elasticas da tunica albuginea,
renovando o coldgeno e a elastina, promovendo a liberacdo de fatores de
crescimento, como o fator de crescimento vascular endotelial (VEGF), o fator de
crescimento derivado de plaquetas (PDGF) e o fator de crescimento de fibroblastos
(FGF)(15,50,59-61,100,102,108). Tudo isso favorece um ambiente mais turgido no
pénis como um todo comprimindo as artérias cavernosas sem comprometer a

resposta hemodinamica a ere¢cao e sem alterar a sua funcionalidade.
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7 LIMITACOES E PERSPECTIVAS DO ESTUDO

Como limitacfes, este estudo apresenta uma amostra pequena, a falta de um
grupo comparativo controle ou placebo para aferir com maior fidedignidade a eficacia
dos métodos propostos e a falta de um acompanhamento a médio e longo prazo apdés
as sessdes. Embora se trate de uma amostra homogénea no aspecto estatistico, é
importante ressaltar que este estudo apresenta perfil sociodemografico e clinico pouco
delimitado devido a presenca de homens com faixa etaria ampla e pacientes com
histérico de cirurgia de préstata, bem como, homens com diabetes e hipertenséo
arterial.

No entanto, trata-se de um estudo que testou trés intervengdes inovadoras
consideradas promissoras no manejo da DE: TOCR, ja que a grande maioria dos
estudos adotam a TOCF; RFNA, uma opcdo que se ajusta a necessidade de
renovacdo do colageno localizado na tunica albuginea em pacientes com DE por
disfuncdo venoclusiva e; terapia combinada, que tem potencial para beneficiar uma
guantidade maior de homens do que se for submetido a monoterapia.

Compreendendo a complexidade que precisa haver no manejo do paciente com
DE este estudo discute o redimensionamento na participagdo do fisioterapeuta no
sentido de ampliar o cuidado com opc¢des de tratamento que tendem a diversificar a
abordagem e, desta forma, toda comunidade cientifica e 0os homens serdo

beneficiados de todo conhecimento em torno deste assunto.
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8 CONCLUSAO

Este estudo mostrou que a RFNA, TOCR e Terapias Combinadas sao técnicas
viaveis e seguras por nao haver relatos de efeitos adversos ou algum tipo de
incdbmodo, dor ou desconforto. De acordo com a amostra estudada, estas técnicas
ndo apresentaram melhora estatistica nas respostas hemodinamicas (VSP, VDF, RI
e diametro das artérias cavernosas), na funcdo erétil e na qualidade da erecdo. No
entanto, h4 uma tendéncia de que 0s recursos testados possam prevenir a DE por

disfuncéo venoclusiva e por insuficiéncia arterial.
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na Disfungao Erétil
Data da avaliacdo: / /
Data de nascimento: / /
Nome:
Idade:
Enderego:
Bairro:

Telefone: ( ) /()

1. Cor/etnia: [ 1
[1] Branco [4] Amarelo
[2] Pardo [5] Indigena
[3] Preto
2. Estado Civil: [ |
[1] Casado [4] Viuvo
[2] Solteiro [5] Em unido estavel
[3] Divorciado
3. Qual o seu grau maximo de escolaridade? [
[1] Sem escolaridade [5] Ensino médio completo
[2] Ensino fundamental incompleto [6] Ensino superior incompleto
[3] Ensino fundamental completo [7] Ensino superior completo
[4] Ensino médio incompleto [8] Pos graduagao completa ou
incompleta
4. Quantas pessoas moram em sua casa? (Incluindo vocé) [
[1] Duas pessoas. [5] Seis pessoas.
[2] Trés pessoas. [6] Mais de 6 pessoas.
[3] Quatro pessoas. [7] Moro sozinho.
[4] Cinco pessoas.

5. Quais das seguintes condig¢oes ja lhe foram diagnosticadas? [
[1] Doenga neuroldgica
[2] Doenga de Peyronie
[3] Diabetes
[4] Doenca Psiquidtrica

[6} Anemia falciforme
[7] Cancer de proéstata
[8] Cancer de pénis

6. Vocé toma medicamento para ere¢ido? [
[1] Sim
[2] Nao

[5] Mal formacgdo na regido genital

Centro de
Atengdio ao
Assoalho
Pélvico

]

7. Sesim, qual medicamento vocé tem utilizado?
[1] Sildenafila (Viagra)
[2] Tadalafila (Cialis)
[3] Vardenafil (Levitra)
[4] Lodenafila (Helleva)
[5] Injecdo intracavernosa
[6] Outro:

[7] Nao se aplica
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8. Fez algum procedimento cirtrgico? [ ]
[1] Sim. Local: Data do procedimento: / /
[2] Nao
9. Fez algum tratamento oncoldgico?
[1] Sim
[2] Ndo
10. Se sim, qual?
11. HIEF-5
g.01 g.02 g.03 g.04 g.05 Total
Aval
g.01 q.02 g.03 q.04 g.05 Total
Final
12. QEQ
q.01 q.02 q.03 q.04 g.05 g.06 Total
Avl
g.01 g.02 g.03 g.04 g.05 g.06 Total
Fim




13. Ultrassonografia com Doppler de Pénis

Velocidade Sistdlica de Pico

14. Diametro da artéria cavernosa
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Artéria Direita

Artéria Esquerda

Pénis flacido

10 minutos

Pénis flacido

10 minutos

Avaliagao
Inicial

Reavliagao
Final

Direita Esquerda
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Avaliagao
Inicial
Reavaliagao
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Velocidade Diastdlica Final
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Final




instituto Kencao 220
' PATRICIA Assoalho
LORDELO e

Clinica Escola de Atengdo ao Assealho Pétvico

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 responsavel: Carlos Mamede

O senhor est4 sendo convidado para participar, como voluntério, de uma pesquisa. Apds ser
esclarecido sobre as informacdes a seguir, no caso de aceitar fazer parte do estudo, assine ao
final deste documento, que esta em duas vias de igual teor. Uma via ficard com o senhor e a
outra ficard com o pesquisador. Trata-se de uma pesquisa que tem como objetivo principal:
Verificar a resposta hemodinamica da radiofrequéncia, ondas de choque e terapias combinadas
no tratamento da disfuncao erétil.

O senhor foi escolhido por apresentar queixa clinica de disfuncao erétil, que é a incapacidade
persistente para obter ou manter uma erecdo peniana suficiente para conseguir uma satisfacdo
na relacdo sexual.

Sera oferecido trés opcdes de tratamento, ondas de choque, radiofrequéncia ou terapias
combinadas. Os trés agem na melhora da vascularizacdo do pénis, acredita-se que, uma vez
aumento a chegada de sangue no pénis, havera melhora na capacidade do pénis de ficar duro.
Serdo realizadas doze sessOes, duas vezes por semana, que acontecerdo em um consultério do
IPL (Instituto Patricia Lordélo). E importante deixar claro que existem estudos que comprovam
os efeitos positivos do uso das técnicas, de forma isolada, para o tratamento da disfuncao erétil,
mas nado existe nenhuma comparacao entre os tratamentos, para definir qual tem melhor efeito.

Inicialmente, o senhor ficara em uma sala reservada com apenas um profissional fisioterapeuta
e respondera a um questionario, onde devera informar seus dados pessoais (idade, ocupacéo,
escolaridade) além de algumas perguntas, sobre a sua funcdo erétil pelo IIFE (indice
Internacional de Funcéo Erétil) e sobre a qualidade da sua ere¢do pelo QQE (Questionario de
Qualidade de Erecéo).

Ap0s responder estes questionarios, iremos induzir a erecdo do seu pénis com a administracao
injetavel de um agente vasoativo com uma dose segura. Esta erecdo induzida permitira realizar
uma nova medigdo, bem como, da ultrassonografia do seu pénis que ocorrerd em ambiente
confortavel e seguro, uma sonda ira passar externamente pelo seu pénis e, desta forma, teremos
imagens sobre das principais artérias penianas.

Uma vez sorteado no grupo, vocé podera ser submetido a radiofrequéncia com dosagens
seguras, o senhor estara deitado e a aplicagéo sera nos dois lados do pénis utilizando o aplicador
e a placa de dispersdo colocado no sentido oposto, o senhor sentira um leve aumento na
temperatura na regido do pénis, esta terapéutica durara em torno de 10 minutos. Outra
possibilidade é o senhor ser submetido a terapia de ondas de choque, que constitui de uma
aplicacdo em todo comprimento do pénis nos dois lados, o senhor ouvira batidas similares a
batidas em uma porta, esta terapéutica durara em torno de 10 minutos. Por fim, o senhor pode
fazer parte do grupo terapias combinadas que sera aplicado as duas técnicas: inicialmente 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 aplicacao sera realizada nos dois lados do pénis. Qualquer
incdmodo devera ser avisado para a profissional para que seja suspenso o tratamento.

A aplicacdo destes tratamentos pode beneficiar a erecdo do seu pénis, bem como, trazer alguns
riscos como dor ou queimacao. Saiba que estes riscos estardo controlados com a supervisdo de
um profissional que ird interromper a sessdo caso algum evento deste ocorra.

Apos 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 ndo havera identificacdo dos seus dados pessoais, pois serdo de natureza
confidencial, usados unicamente para fins de pesquisa. Os resultados somente utilizados para
divulgacdo dos resultados em congressos e artigos cientificos, sem divulgacdo do nome do
participante. Estou a disposi¢do para esclarecer qualquer davida.

O senhor pode sair da pesquisa a qualquer momento, sendo sua privacidade preservada e
nenhum dano ird acontecer por isso. 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 disposicao para esclarecer qualquer duvida.

Eu, , declaro que entendi os
objetivos, riscos e beneficios da pesquisa e autorizo minha participacédo, para fins de pesquisa,
sem divulgacdo da minha identidade. Salvador, __ de de20 .

Participante da Pesquisa

Carlos Mamede .
Responsavel pela Pesquisa Impressao Digital

Em caso de denlncia ou davida, entrar em contato com:

Comité de Etica em Pesquisa — Unido Metropolitana de Educacio 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.unime@kroton.com.br.

Pesquisador responsavel: Carlos Mamede; Telefone para contato: (71) 996673967 ou e-mail

carlosandrejpa@gmail.com Endereco: Avenida Juracy Magalhdes Janior, 462, Rio Vermelho.
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ANEXOS

ANEXO 1 - INDICE INTERNACIONAL DE FUNCAO ERETIL - 5 (IIFE-5)

Para responder as proximas questdes, vocé deve pensar em suas relagdes sexuais nos ultimos
6 meses. Marque apenas uma alternativa em cada uma das questoes.

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

( ) Baixa

( ) Média

() Alta

() Muito alta

2 — Quando teve erec¢des com o estimulo sexual, com que frequéncia suas erecdes foram
suficientemente rigidas para conseguir a penetragao?

() 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 relacdes sexuais, com que frequéncia foi capaz de manter a sua erecdo apos
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 erecao até o
fim da relacdo sexual?

() Dificuldade total

() Muita dificuldade

() Moderada dificuldade

() Pouca dificuldade

() Nenhuma dificuldade

5 — Quando tentou ter relacgdes sexuais, com que frequéncia essa relacéo foi satisfatéria?
() 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
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ANEXO 2 - QUESTIONARIO DE QUALIDADE DA ERECAO (QEQ)

As questBes seguintes perguntam sobre a qualidade das suas ere¢des ao longo das Ultimas quatro
semanas. Por favor, para cada questdo assinale a opcdo que melhor descreve sua resposta.

Ao responder estas questdes, observe as seguintes definicdes:

Atividade sexual inclui relagdo sexual, caricias, brincadeiras amorosas e masturbacao.
Relacédo sexual é definida como penetracdo (entrada) na vagina da parceira.

Satisfatoria é definida como atingir suas expectativas, ter sucesso na relacao sexual.*
Insatisfatoria é definida como falha das suas expectativas, falha do sucesso na relagdo sexual.*

1. Vocé teve ere¢Oes suficientemente duras para permitir a penetracdo 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 erec¢do até o final da relacdo sexual foi:
() Muito satisfatoria

() Um pouco satisfatoria

() Nem satisfatoria nem insatisfatoria

() Um pouco insatisfatéria

() Muito insatisfatoria

3. A guantidade de tempo (desde que comecou a atividade sexual) até que a sua erecdo fosse
suficientemente dura para participar de uma relacdo sexual foi:

() Muito satisfatéria

() Um pouco satisfatoria

() Nem satisfatéria nem insatisfatoria

( ) Um pouco insatisfatoria

() Muito insatisfatoria

4. A quantidade de tempo que vocé foi capaz de manter a ere¢do durante a relacdo sexual foi:
() Muito satisfatoria

() Um pouco satisfatoria

() Nem satisfatéria nem insatisfatoria

( ) Um pouco insatisfatéria

() Muito insatisfatdria

5. A dureza da sua erecdo foi:

() Muito satisfatoria

() Um pouco satisfatoria

() Nem satisfatéria nem insatisfatoria
( ) Um pouco insatisfatoria

( ) Muito insatisfatdria

6. A qualidade geral de sua erecéo foi:
() Muito satisfatoria

() Um pouco satisfatoria

() Nem satisfatdria nem insatisfatoria
( ) Um pouco insatisfatoria

() Muito insatisfatoria
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CDMPARAQJE;D DE CIF";C'JEE DE TRATAMENTO CONSERVADOR NO MANEJO DA DISFLINELE.D
ERETIL: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADD CEGO

Oibjetivo da Pesquisa:

3.1 Objetivo primario

Testar a hipétese gue a radiofrequéncia & a terapia de ondas de chogue =30 capazes de estimular a
producdo do fator de crescimento endotelial com liberagio de dxide nitrico no tratamento da disfungio erstil,
bam como, a seguranga & a eficacia na melhora clinica por meio da safisfagio sexual, eregio presente =
com intercurso sexual completo quando comparado com o fratamento padrio.

3.2 Objetivo secundaric

Analisar o impacto da radiofrequéncia e da terapia por ondas de choque na fungio sexual de homens com
disfungio enstil.

Auvaliar o impacto da radiofrequéncia e da terapia por ondas de choque na qualidade de ereglo de
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homens com disfungdo erdtil

Analisar o impacto da radiofrequéncia e da terapia por ondas de choque na qualidade de vida de homens

com disfungio erstil

Estimar as repercussoes da radiofrequéncia e da terapia por ondas de chogue na ansiedade e depress3ao de

homens com disfungSo erstil.

Aferir o impacto da radicfrequéncia & da terapia de ondas de chogue no comprimento & no didmetro do
pénis ereto apos a indugioc em homens com disfungio erstil.

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

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Riscos

A radiofrequéncia ja & uma técnica considerada segura e eficaz 18, mas caso o aguecimento promovido na
terapéutica no pénis gere incdmodo ac paciente, este devera avisar para o profissional para que seja
suspenso o tratamento. Porém o maximo a ser alcangado nesta regido serd de 41°C, medido por um
termdmetro infravermelho durante toda a sess3o. Sera feita uma avaliagio para confirmar se existe
alteragdo na regido do pénis. & se essas alteragdes forem realments causadas pela aplicagdo da
radiofrequéncia o paciente sera encaminhado a dermatologista do servico. Antes da sessdc de
radiofrequéncia, o paciente sera orientado que seu penis podera ficar levemente inchados e um pouco
vermelhos, desaparecendo 5525 sinais em poucas horas.

A terapia por ondas de choque & uma técnica ndo invasiva sem relato de efeitos adversos na literatura,
confude pode existir o baixo risco de o paciente apresentar dor & incdmodo na regido durante o
procedimentol8. Por motives de seguranga e para minimizar este risco, a técnica sera sempre realizada por
um profissicnal experente e habilitado a aplicagio da técnica. Caso o paciente relate dor insuportavel, a
terapéufica serd suspensa e prescrito um analgésico pelo ginecologista do servigo & oferecido a

radiofrequéncia como forma de tratamento para disfungio
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erefil. Os pesquisadores se responsabilizardo em arcar todas as despesas que forem necessarias. Cualguer
incomodo deverd ser avisado ao profissional, para que seja suspenso o tratamento & o participants seja
encaminhado a um meédico dermatologista.

Owiro possivel incomodo & o constrangimento do participante em expor a regiao genital. Para minimizar este
incomodo, o exame fisico & téonica serdo sempre realizados pelo mesmo profissional, o participants pode s
recusar a continuar o trataments, sem prejuizes. E se necessario, o paciente serd assistido pelo profissicnal
que faz parte da equipe CAAF (Centro de AtengSo ao Assoalho Pélvico). E importants esclarecer que o
risco de constrangimento sera diminuido, pois todas as fases do estudo, incluindo a aplicagio dos
guestionarios, a avaliacio e as sessies de tratamento, serdo feitas em uma sala fechada e individualizada.
Além disso, as sessdes de tralamento serdo feitas por um Unico profissional fisicterapewuta, que ja atua na

area e tern grande experiéncia, & gque acompanhara o participante durante todo o pericdo.
9.2 Beneficios

A radiofrequéncia e a terapia por ondas de chogue s3o procedimentos gue ndo demandam inatividade do
paciente apds a sessio e o mesmo podera voltar as atividades diarias no mesmo dial1g,18. 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 t&cnica ndo seja eficaz elow o paciente figue
insatisfeito com o tratamenta, os participantes serio encaminhados para realizagdo de uma consulta com

urclogista e fisioterapeuta.

Comentarios e Consideragies sobre a Pesquisa:

SEM OBSERVAGOES

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

SEM OBSERVACDOES

Recomendagies:

SEM RECOMENDACOES

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

O PROPONENTE ADEQUOU O TCLE COMO SOLICITADG PELO CEP.
NAD HAVENDO MAIS NENHUMA FENDENCIA.
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ANEXO 4 — SUBMISSAO AO CLINICAL TRIAL

ClinicalTrials. gov PRN
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ClinlcalTrials gov PRS DRAFT Recslipt (Working Version)
Last Update: [2/07/2002 O7-47

ClinlcalTrizls. gov I0- RCTO4885101
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Brief Tile: Comparison of Consenative Treatment Oplions In e Managament of Erectlie
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Dysfuncion: Randomized Controled Clinical Trial
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Fegord Verification: February 2082
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