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RESUMO

Nas ultimas décadas, o diabetes mellitus tornou-se um importante
problema clinico e de saude publica em todo o mundo. Atualmente, existem cerca
de 150 milhdes de pessoas com diabetes mellitus no mundo e esse numero deve
dobrar no ano 2025, sendo 90% casos de diabetes tipo 2. Até recentemente, a
disfungdo erétil era uma das mais negligenciadas complicacbes do diabetes
mellitus, comprometendo varios aspectos da vida dos pacientes, incluindo a
qualidade de vida e as relacdes interpessoais. Estima-se que a prevaléncia de
disfungdo erétil em paciente diabético varie entre 35 e 75% e que homens
diabéticos a desenvolvam 5-10 anos antes dos pacientes sem diabetes mellitus,
na idade correspondente. Este estudo prospectivo e observacional avaliou 50
homens com diabetes mellitus tipo 2 e com indice de massa corporal inferior a 35
kg/m2, submetidos a gastrectomia vertical com interposicao ileal laparoscépicas,
com os seguintes objetivos: a) identificar a incidéncia de disfuncao erétil em
homens com diabetes mellitus tipo 2 e IMC < 35 kg/m?2, antes e apds 12 meses da
gastrectomia vertical laparoscépica com interposicao ileal; b) estabelecer se
houve melhora na fungcdo sexual decorridos 12 meses apd6s o0 procedimento
cirurgico; c) descrever se o tempo de diagnostico de diabetes mellitus interferiu na
melhora da funcdo sexual desses pacientes, ap6s o procedimento cirurgico. A
idade dos pacientes variou de 37 a 69 anos (média de 54,4 anos). Apds 12 meses
da operagéo houve significativa melhora do controle glicémico, da dislipidemia, da
hipertenséo arterial sistémica, além de redugc&o do uso de insulina/antidiabéticos
orais, todos com diferenca significativa (p < 0,05). O mesmo ocorreu com: a
funcéo erétil, a satisfagdo com o intercurso sexual, a fungdo orgadsmica, o desejo
sexual e a satisfacdo global com a vida sexual (p < 0,05). Concluiu-se que: a
incidéncia de disfuncao erétil foi de 78% antes do procedimento cirdrgico e de
46% decorridos 12 meses de pds-operatorio. Houve também significativa melhora
na funcao erétil, na satisfagdo com o intercurso sexual, na fungcdo orgasmica, no
desejo sexual e na vida sexual dos pacientes. Os pacientes com tempo de
doenca superior a 15 anos apresentaram resposta inferior aqueles com menos
tempo de doenca em relagcdo ao controle do diabetes mellitus e da disfuncao
sexual.

Palavras-chave: Disfuncédo Sexual. Diabetes mellitus tipo 2. Gastroplastia vertical
com interposicéo ileal.



ABSTRACT

In recent decades, the diabetes mellitus became an important clinical and
public health problem throughout the world. Currently, there are about 150 million
people with diabetes mellitus in the world and that number is expected to double in
the year 2025, 90% cases of type 2 diabetes. Until recently, erectile dysfunction
was one of the most neglected complications of diabetes mellitus, committing
various aspects of life of patients, including the quality of life and interpersonal
relationships. It is estimated that the prevalence of erectile dysfunction in diabetic
patient sejs of 35 to 75% and that diabetic men to develop 5-10 years before the
patients without diabetes mellitus in the corresponding age. This prospective
observational study and assessed 50 men with type 2 diabetes mellitus and with
body mass index less than 35 kg/m2, submitted to laparoscopic vertical
gastrectomy with ileal interposition, with the following objectives, in order: 1-
identify the incidence of erectile dysfunction in men with diabetes mellitus type 2
and BMI 35 kg/m2, before and after 12 months of laparoscopic vertical
gastrectomy with ileal interposition; 2-establish if there has been improvement in
sexual function within 12 months after the surgical procedure; 3-describe whether
the diagnosis of diabetes mellitus interferes in the improvement of sexual function
of patients after the surgical procedure. The age of the patients ranged from 37 to
69 years (average of 54.4 years). After 12 months of operation there was
significant improvement of glycemic control, dyslipidemia, hypertension, in addition
to reducing the use of insulin and oral antidiabetics, all with significant difference
(p < 0.05). The same occurred with erectile function, with satisfaction with sexual
intercourse, orgasmic function, sexual desire and overall satisfaction with sex life
(p < 0.05). It was concluded that: the incidence of erectile dysfunction was 78%
before the surgical procedure and 46% after 12 months; within 12 months after
surgery there was significant improvement in erectile function, satisfaction with
sexual intercourse, orgasmic function, sexual desire and sexual life of patients;
patients with the disease more than 15 years have lower response to patients with
less disease in relation to the control of diabetes mellitus and sexual dysfunction.

Keywords: Sexual dysfunction. Diabetes mellitus type 2. Vertical gastrectomy with
ileal interposition surgery.
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1 INTRODUCAO

Nas ultimas décadas, o diabetes mellitus (DM) tornou-se um importante
problema clinico em todo o mundo, estimando-se que, nos Estados Unidos da
Ameérica, no ano de 2007, havia em torno de 23,6 milhGes de pessoas com a
doenca, 0 que equivalia a 7,8% da populacdo daquele pais'. Destes,
aproximadamente seis milhdes desconheciam o diagnéstico e cerca de 90 a 95%
correspondiam a diabetes mellitus tipo 2 (DM2)%. Em 2008 a prevaléncia de DM
na populagdo norte americana era estimada em 8%?2 e de 10% na China®. No
Brasil a estimativa € que 6% da populacdo sejam portadores de DM2
(www.idf.org/content/saca).

A causa desse aumento na prevaléncia do DM2 é possivelmente atribuida
ao inadequado estilo de vida, com dietas ricas em carboidratos e gorduras, além
do sedentarismo e, consequentemente, aumento progressivo de peso corporal.
Dessa forma, para alcancgar o controle metabdlico adequado do DM2, utilizam-se
dieta, exercicios fisicos regulares, antidiabéticos orais e insulina, uma vez que o
tratamento medicamentoso isolado esta fadado ao insucesso.

Modificagbes na dieta, o uso de medicagbes antidiabéticas por via oral e a
insulinoterapia tém se mostrado instisfatérios no controle da doenga na maioria
dos pacientes®. Mesmo com o uso de farmacoterapia adequada para o DM, os
pacientes continuam desenvolvendo complicagdes macro e microvasculares®.

As complicagbes do DM2 ocorrem quando o controle metabdlico nao €
alcancado, o que pode ser aferido pela hemoglobina glicosilada (HbA1C). Se os
niveis de HbA1C encontram-se persistentemente acima de 7%, as complicacoes
do DM quase sempre acontecerdo. Além da retinopatia, nefrofatia, doencas
cardiovasculares e neuropatia, a disfungéo erétil ocorre em maior ou menor grau.
Sabe-se que, apesar do adequado controle a HbA1C tende a aumentar com o
passar do tempo, refletindo a continua deterioracdo da funcao das células beta-
pancreaticas®.

A disfuncédo erétil (DE) acomete 35 a 75% dos homens diabéticos,
geralmente, cinco a 10 anos antes do detectado em pacientes nao diabéticos®. A
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DE é uma comorbidade frequente em homens com DM e é frequentemente
negligenciada na avaliacéo clinica de rotina’®.

No Brasil, estima-se que a ocorréncia de disfuncédo erétil seja de 65 por
1.000 homens/ano, com aumento na incidéncia com a idade®.

A principal causa de DE orgénica € a vascular, ocorrendo em 40% dos
pacientes com essa enfermidade. Com a inclusdo nesse grupo de portadores de
DM (segunda principal causa de DE organica) que também apresentam
alteracdes vasculares e neuroldgicas, englobam-se 70% das causas. A terceira
causa de DE organica mais comum é a medicamentosa, responsavel por 15%
dos casos. Nesse grupo incluem-se os anti-hipertensivos, antidepressivos,
tranquilizantes, hipnéticos, antiandrégenos e estrogenos. Existem, ainda, as
drogas de uso recreativo, tais como o tabaco, o &lcool, a Cannabis e a
Erythroxylon coca®.

Sendo a eregdo um fenémeno vascular desencadeado por um estimulo
neural, mediado por neurotransmissores, que depende da integridade local do
6rgao de acao, qualquer alteracao primaria ou secundaria nesses sistemas pode
causar DE. O mecanismo final e determinante para a erec¢édo € o relaxamento do
sinusoide cavernoso, sendo mister a integridade do endotélio do sinusoide. Dessa
forma, a lesdo endotelial é fator comum em quase todas as doencas que causam
DE organica'®'".

A DE possui os mesmos fatores de risco que outras doengas vasculares
sistémicas como a obesidade, dislipidemia e DM. Nestes casos o dano endotelial
do sinusoide cavernoso é um indicativo de processo de ateromatose em
desenvolvimento que manifestara os sintomas locais antes dos sistémicos'®'3.

Neuropatia e a microangiopatia periféricas sdo consequéncias de dano
endotelial determinado por produtos avangados da ligagdo ndo enzimatica da
glicose com proteinas e aminas, causando alteracdo da atividade plaquetaria e
disfuncdo do mecanismo de relaxamento sinusoidal™.

Ha correlagao direta e proporcional entre os niveis séricos de HbA1C e de
neuropatia periférica e o risco de DE, possivelmente em decorréncia da
neuropatia autonémica subjacente. Cerca de 90% dos pacientes com neuropatia
diabética terdo DE, caso nada seja feito para controlar a doenga'.

Os recursos medicamentosos para o tratamento do DM mudaram muito

desde o inicio da década de 90. Até entdo, dispunha-se apenas da insulina, das
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sulfonilureias e biguanidas. Novas drogas tém sido disponibilizadas, porém de
eficacia ainda questionavel e alto custo.

As operacOes bariatricas, por meio de técnicas restritivas e/ou
disabsortivas, mostraram-se método efetivo no tratamento do paciente obeso
classes Il e lll, tanto pela redugdo do peso quanto no controle das comorbidades,
em especial o DM''°. Observou-se que, ao se operarem grandes obesos
visando ao emagrecimento, na grande maioria deles o metabolismo glicémico era
normalizado mesmo antes que a perda ponderal tivesse ocorrido'® .

Cirurgias bariatricas, especialmente o bypass gastrintestinal em “Y” de
Roux (BGY)® e as cirurgias disabsortivas®' mostraram-se eficazes no controle do
DM2, melhorando o controle da glicemia em 80 a 100% dos pacientes. Os
mecanismos fisiopatoldégicos pelos quais a cirurgia bariatrica alcanca os
resultados descritos ainda nao sdo bem-entendidos. Acredita-se que a restricao
caldrica, a perda de peso e as alteragdes hormonais no eixo enteroinsulinico
sejam os principais mecanismos na melhora do controle metabélico??. Acredita-se
que modificacdes na secrecdo de hormdnios gastrintestinais como a ghrelina, o
Glucagon-like peptid 1 (GLP-1) e o Gastric-inhibitory peptid (GIP), que atuam no
pancreas aumentando a secrecao de insulina pelo BGY, seriam responsaveis por
esse controle®.

O estudo de De Paula et al. (2007)%® mostrou que a gastrectomia vertical
laparoscopica com interposicao ileal (GVII) e a gastrectomia vertical laparoscépica
com desvio duodenal e interposi¢cdo ileal (DGVIl) para pacientes com DM2
proporcionaram adequado controle dos niveis glicémicos em jejum e pds-prandial
e melhora da HbA1C e da dislipidemia.

Este estudo objetiva avaliar o impacto da GVII e da DGVII na disfungéao
sexual e/ou erétil de homens diabéticos ndo obesos moérbidos, ja que a literatura

mundial, até 0 momento, ndo apresenta qualquer informacao.
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2 OBJETIVOS

Identificar a incidéncia de disfuncao erétii em homens com diabetes
mellitus tipo 2 e IMC < 35 kg/m?, antes e apds 12 meses da gastrectomia
vertical laparoscopica com interposicao ileal.

Estabelecer se houve melhora na funcao sexual decorridos 12 meses apds
o procedimento cirurgico.

Descrever se o tempo de diagnostico de diabetes mellitus interfere na
melhora da fungdo sexual desses pacientes apds o procedimento cirurgico.
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3 REVISAO DA LITERATURA

Estima-se que o DM afete cerca de 200 milhdes de pessoas, atingindo
proporcoes epidémicas em todo o mundo e as causas de morte a ela
relacionadas deverdo aumentar cerca de 50% nos préximos 10 anos®*.

Nos ultimos anos a Medicina experimentou grandes avangos no
diagnostico e tratamento de doengas como o DM, a obesidade, a hipertenséao
arterial sistémica (HAS) e a dislipidemia'?.

No entanto, modificacdo na dieta e estilo de vida, o uso de medicacoes
antidiabéticas e mesmo a insulinoterapia tém se mostrado insuficientes para o
controle adequado do diabetes*. Mesmo com o uso de farmacoterapia adequada
para o DM, muitos pacientes continuam desenvolvendo complicagbes macro e
microvasculares*®.

De acordo com as principais entidades mundiais que estudam o DM, o
objetivo primordial de tratamento para o diabetes é manter a HbA1C abaixo de
7%%.

A disseminacdo mundial do tratamento cirirgico dos pacientes obesos
proporcionou a observacéo, por parte dos pesquisadores, de que havia melhora
substancial no controle glicémico dos pacientes operados que também tinham
DM2%6%°, Varios pesquisadores em todo o mundo tém demonstrado que as
operacbes para o tratamento do DM2 podem alcancar controle adequado da
doenca. Dados coletados durante décadas de cirurgia baridtrica evidenciaram a
efetividade da mesma em controlar de forma duradoura o DM2 quando é feito o
BGY18’19’26’28’29’32.

No final da década de 1990 ja se sugeria que a interposic¢éao ileal poderia vir
a ser o procedimento cirrgico ideal no tratamento do DM2%. Tal afirmativa foi
retomada propondo-se a GVII pelo acesso laparoscopico no tratamento de
pacientes com DM2 e IMC abaixo de 35 kg/m? 34, pois h4 significativa melhora
nos niveis das incretinas que tém papel de destaque no controle metabdlico do
DM2 submetido a BGY. As principais incretinas liberadas frente a ingestao de

nutrientes sdo o GLP-1 e o GIP. O primeiro é secretado pelas células L no ileo e
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célon. Ele possui como principais efeitos o estimulo significativo ao crescimento
das células beta-pancreaticas, com consequente liberacdo de insulina, inibicdo
potente do esvaziamento gastrico e da secrecdao de glucagon, além de reducao
do consumo calérico e do peso corporal. J4 o GIP é produzido pelas células K no
duodeno e possui como principais efeitos o significativo estimulo ao crescimento
das células beta-pancreaticas, com consequente liberacdo de insulina, inibicdo
modesta do esvaziamento gastrico, n&o inibe a secre¢do de glucagon, além de
nao influenciar significativamente na saciedade e na inducdo de perda de
peso'”®. A exclusdo do fundo géstrico proporcionado pela gastrectomia vertical
promove reducdo na ingestdo de alimentos, que por sua vez acarreta mais
saciedade e incremento na secrecdo de GLP-1%%%". O  adequado  controle
metabdlico observado apdés esse procedimento resultaria da presenca de
nutrientes mal  digeridos, principalmente carboidratos, precocemente
apresentados ao intestino delgado distal interposto no jejuno proximal de
pacientes submetidos a operacdes com interposicao ileal. Nesse processo o GLP-
1 estimula a secrecado e a sensibilidade a insulina, diminui a neoglicogénese
hepatica e suprime a secrecido de glucagon?’-333840,

Ja nos pacientes submetidos a DGVII ocorre o que postula a teoria anti-
incretinica (intestino proximal), na qual a exclusdo do intestino proximal (duodeno)
do transito alimentar reduz ou suprime a secrecao de hormdnios com acao anti-
incretinica, resultando em melhora do controle glicémico®#!42.

Rubino e Marescaux (2004)* observaram, em ratos, que o bypass
duodenal e jejunal poderia controlar diretamente o DM2 néo relacionado a perda
de peso induzida pelo tratamento cirurgico da obesidade. Sugeriram que a
abordagem cirdrgica do intestino proximal poderia ser uma alternativa terapéutica
para o DM2. Em estudo contemporéneo, os mesmos autores salientaram a
mesma observacéo em seres humanos®.

O BGY em ratos diabéticos e ndo obesos melhorou o controle glicémico,
com significativa diminuicdo (p < 0,05) dos niveis de leptina, sem mudancas no
eixo enteroinsulinar, composto pelo GLP-1, GIP, glucagon e insulina®.

Outros autores enfatizaram que a exclusdo cirdrgica duodeno-jejunal em

ratos aumenta a secrecdo de GLP-1 e incrementa a tolerancia & glicose®'.
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Em casuistica de 1.791 pacientes com obesidade mérbida, submetidos a
cirurgia de banda gastrica laparoscépica entre 1993 e 2005, 394 (22%) eram
portadores de diabetes, sendo que 52 recebiam medicacdo antidiabética®. A
mediana de seguimento pds-operatério foi de trés anos. A porcentagem de perda
de peso um ano apdés a cirurgia foi mais baixa (32,4% + 14,1% versus 41,1% +
19,9%, p < 0,01) para os pacientes diabéticos que usavam drogas antidiabéticas
do que para os pacientes diabéticos que nao utilizavam. Essa diferenca foi
mantida por cinco anos de seguimento. Em estudo prospectivo brasileiro,
compararam-se os beneficios da cirurgia aberta de exclusdo duodeno-jejunal com
o tratamento medicamentoso padrdo para DM2 (grupo-controle)*®. Os pacientes
de ambos os grupos tinham menos de 15 anos de diagndstico de DM2 e indice de
massa corporea (IMC) entre 25 e 29,9 kg/m2. Apds 24 semanas do procedimento
cirurgico, a HbA1C média do grupo-controle passou de 8,93% para 8,71% (p >
0,05) e no grupo operado passou de 8,78% para 7,84% (p < 0,01). Comparando
os dois grupos, a reducao ocorrida no grupo operado foi significativa (p < 0,05).

Na avaliacdo de 75 pacientes com DM2 usuarios de insulina submetidos a
operacdo de BGY, todos apresentaram reducdo na dose e/ou no numero de
medicamentos antidiabéticos apés 29 meses*’. Em 71 pacientes, 49% (35
pacientes) exibiram remissdo do DM2, definida como interrupcdao completa do uso
de medicamentos e/ou insulina associada a manutencdo de niveis de HbA1C
inferior a 7%.

O mecanismo pelo qual o BGY leva ao controle/resolugdo do DM2 ainda
nao foi completamente esclarecido. O efeito antidiabético da cirurgia bariatrica
tem sido interpretado como resultado da perda de peso e da redugao de ingestao
caldrica cirurgicamente induzidas. Entretanto, o controle glicémico muitas vezes
ocorre em poucos dias, antes de haver significativa perda de peso®’22.

A Primeira Conferéncia Internacional para Avaliagdo e Uso de Cirurgias
Gastrointestinais para Tratar o Diabetes mellitus Tipo 2* reconheceu a
legitimidade de abordagens cirurgicas no tratamento do diabetes em pacientes
cuidadosamente selecionados. O BGY foi considerado opcéao terapéutica razoavel
para pacientes com DM mal controlado e IMC = 30 kg/m?, porém ensaios clinicos
para investigar o papel exato da cirurgia em pacientes com obesidade menos

grave e DM foram considerados prioridade.
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Recentes publicacdes mostram que os efeitos do BGY podem ser
encontrados em pacientes com DM2 e n&o obesos. Diversos estudos em
humanos tém realcado relevante controle do DM2 em pacientes com IMC<35
kg/m? 1490 De acordo com os estudos de Lee et al. (2008)°', 89,5% dos
pacientes com DM2 e IMC<35 kg/m? retornam a normoglicemia um ano apds o
BGY. Nesse estudo, o nivel médio de HbA1C foi reduzido de 7,3% no pré-
operatorio para 5,6% um ano apds a operacao.

Estudo comparou o efeito do bypass duodeno-jejunal linear por via
laparoscopica em obesos com DM2 com a realizacdo apenas de endoscopia
digestiva em um grupo-controle com obesidade e DM2°2, Ap6s 24 semanas,
constataram que no grupo da intervengao houve reducao na HbA1C de 2,4% (+
0,7%) contra 0,8% (x 0,4%), sendo a diferenca significativa (p < 0,05).

O que se convencionou chamar de cirurgia do diabetes nada mais é do que
uma variacdo da cirurgia bariatrica convencional. Naquela, além da reducéao do
estbmago, a primeira porcao do intestino delgado é excluida do transito alimentar,
e os alimentos chegam diretamente do estbmago ao ileo interposto, com
consequente estimulo & secrecdo de GLP1 e aumento da insulina®. Assim, a
GVII é uma variacao na técnica da gastroplastia para tratamento da obesidade
mérbida. Os principais mecanismos postulados para que ocorra melhora no
controle glicémico ap6s a GVII sdo mais liberacdo de GLP 1, que estimularia a
secrecao e a sensibilidade a insulina, e reducdo de neoglicogénese hepatica e

27,33,38-40

sintese de glucagon . J& na DGVIl a exclusdo duodenal acarretaria

diminuicdo na secregdo do hormdnios com acgao anti-incretinica e consequente
controle glicémico*'3342,

Recomenda-se a técnica cirurgica de GVII ou “freio neuroenddcrino por via
laparoscépica” para o tratamento da obesidade mérbida®!. Os autores relataram
melhora relevante do DM2 em pacientes obesos mérbidos. O objetivo da técnica
€ proporcionar exposi¢ao precoce dos alimentos ao segmento de ileo transposto,
com a intencdo de determinar rapido aumento do GLP-1, com consequente
estimulo a secrecao de insulina. Além disso, podem induzir a duradoura perda de
peso, restringir a ingestao caldrica e diminuir ou eliminar a estimulagédo excessiva
do duodeno. Apesar do reduzido numero de pacientes e do curto periodo de
seguimento, os bons resultados sugeriram que a GVIl e a DGVII poderiam tornar-

se uma opg¢ao para o tratamento cirurgico da obesidade morbida.
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Seguindo a mesma linha de pesquisa, foi proposta GVII ou DGVII para
tratamento de pacientes portadores de DM2?%. Estudo prospectivo de 39
pacientes com DM2 e IMC < 35 kg/m?2 submetidos a GVII relatou 85% de melhora
nos parametros laboratoriais e reducao ou descontinuacao de uso de insulina nos
pacientes com DM2.

Os problemas sexuais, antes relegados a segundo plano, tém cada vez
mais importancia na pratica clinica diéria, principalmente na ultima década com o
advento dos inibidores da fosfodiesterase tipo 5 (PDE-5), os quais sao
facilitadores da erecéo peniana®. A vida sexual tem tido cada vez mais relevancia
quanto & qualidade de vida do ser humano’°%°*,

A DE é definida como a incapacidade de obter e manter a eregdo peniana
adequada para o intercurso sexual satisfatério®. Nos homens com idade entre 40
e 80 anos a prevaléncia é de 19 a 64%°°. Constatou-se, ainda, que homens com
DE tém mais episodios depressivos e apresentam elevado indice de baixa
autoestima e precarizacao da autoimagem.

O indice Internacional de Funcéo Erétil (IIFE) é amplamente utilizado para
avaliagdo da funcdo sexual masculina®®®. Tal fato deve-se & sua praticidade de
execucgao e por servir de parametro para diversos estudos sobre a funcao sexual
do homem®®2. Ao todo sdo 15 questdes, as quais devem referir-se as Ultimas
quatro semanas pré-teste. Com o IIFE é possivel avaliar a funcao erétil (Q. 1-5; Q.
15), a satisfagdo com o intercurso sexual (Q. 6-8), a fungcao orgasmica (Q. 9-10), o
desejo sexual (Q. 11-12) e a satisfagdo global com o ato sexual (Q. 13-14)%,

Outro estudo mostrou que a DE é referida por um em cada cinco homens
quando respondem ao IIFE, sendo mais comum em homens que apresentam DM,
HAS, obesidade e tabagismo®.

Em estudo recente, foram entrevistados 1.139 homens com idade > 30
anos (n 1.139), incluindo o inventario de saude sexual para homens, questionario
sobre suas caracteristicas demograficas, habitos de vida e existéncia de doengas
cronicas. A prevaléncia da deficiéncia organica erétil total foi 56,9%. Ter
obesidade e wuma doenca crbénica (hipertensdo, doengas coronarias,
hipercolesterolemia ou diabetes mellitus) mostrou significativa associagdo com
DE®.

Braun et al. (2000)*° enviaram 8.000 questionarios de IIFE para homens de

30 anos a 80 anos de idade em uma cidade alema e obtiveram 4.489 respostas
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validas (56,1%). A atividade sexual regular foi relatada por 96,0% dos pacientes
do grupo etario mais jovem e por 71,3% no grupo dos idosos. Entre 31,5 e 44%
responderam que estavam insatisfeitos com sua vida sexual atual. A prevaléncia
de DE foi de 19,2%, havendo aumento de 2,3 vezes com o avancar da idade e a
presenca de comorbidades como DM, HAS, cirurgias pélvicas, chegando a atingir
53,4%. Encontrou-se que 6,9% homens necessitaram de tratamento para a DE,
sendo o tratamento oral preferido por 73,8% dos inquiridos. Desses, 46,2%
responderam que estavam dispostos a contribuir com mais de 25 euros por més
para tratamento da DE. Concluiram que a DE é uma doenga frequente,
contribuindo para a insatisfacdo com a vida sexual em proporgéo consideravel de
homens.

A disfungcédo sexual € comum nos homens diabéticos tipo 2, mas poucos
sdo diagnosticados e tratados. A maioria dos estudos de disfuncdo sexual nos
homens diabéticos tem incidido sobre a disfungéo erétil. Ha escassez de estudos
na area das outras formas de disfungcao sexual, tais como a fungao orgasmica e o
desejo sexual. A disfuncao erétil vem cada vez mais sendo reconhecida como um
marcador precoce da doenga sistémica incipiente®*.

Estudo®' avaliou 100 pacientes portadores de DM2 com ao menos um fator
de risco para DE com base no IIFE, com idade entre 35 e 50 anos e sem outras
comorbidades. Os resultados ressaltaram que o nivel de HbA1C mais elevado
correlacionou-se com altos graus de DE (p = 0,003). Além disso, houve
associagao entre grau de DE e controle glicémico (p = 0,002). Concluiram que o
controle glicémico é independente e inversamente associado a DE em homens
com DM2%'.

Outro trabalho' analisou as caracteristicas de 242 homens que se
consideravam portadores de DE, utilizando o IIFE. A DE foi relacionada a: HAS (p
< 0,01), DM (p < 0,001) e dislipidemia (p < 0,05). Funcao erétil nao foi relacionada
a obesidade (p = 0,795). Pacientes com DE eram mais propensos a ter mais
fatores de risco cardiovasculares (p < 0,01) e a gravidade de DE estava
relacionada a HAS (p = 0,001), DM (p = 0,001), dislipidemia (p = 0,001) e numero
de fatores de risco cardiovasculares (p = 0,001)'2.

Pesquisa que'® incluiu 93 pacientes com idade média de 55,5 anos e que

tinham sindrome metabdlica e DE, de acordo com o IIEF, constatou que o DM2
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tem significativa associagcao com a DE grave. E o risco relativo de desenvolver DE
foi de 7,1"°.

A idade média em pesquisa incluindo 142 pacientes foi de 53 anos (+11
anos) e a DE foi avaliada pelo questionério IIEF. A prevaléncia de DE foi de
69%°°. Concluiram que pacientes com apneia obstrutiva do sono tém elevada
prevaléncia de DE, com relacdo diretamente proporcional de gravidade. Fatores
que influenciaram a DE em pacientes com apneia obstrutiva do sono foram
principalmente idade e hipercolesterolemia. Outros fatores que podem estar
relacionados incluem hipertensao, pobre controle glicémico, cardiopatia isquémica
e tratamento com drogas anti-hipertensivas, hipolipemiantes e antidiabeticas®.

Estudo de coorte avaliou 35 homens com média de idade de 46,5 + 9,9
anos que procuraram aconselhamento médico para DE vascular pela primeira vez
sem histérico de DCV, DM ou insuficiéncia renal. Os pacientes com DE vascular
tiveram prevaléncia semelhante de fatores de risco cardiovascular em relagdo a
populagdo em geral®.

A prevaléncia de DE foi investigada em 5.477 homens com DM2 usando-se
o IIFE, avaliando a eficacia e a seguranca de um PDE-5, o citrato de sildenafil,
nesses pacientes'®. A prevaléncia de DE foi de 75,2% e a ocorréncia de HbA1C >
6,5% foi independente e significativamente associada ao grau de DE. Os autores
concluiram que o citrato de sildenafil é tratamento seguro e eficaz para esses
pacientes'®.

A resisténcia a insulina é o denominador comum dos portadores de DM2.
Via de regra, tais pacientes produzem insulina, no entanto, a gordura periférica
impede sua acgéao intracelular. A resisténcia a insulina esta geralmente presente
em pacientes com obesidade e DM2, provocando perturbagbes nas vias de
sinalizacdo necessdrias para a producao de oxido nitrico (ON), com disfungéo
endotelial subsequente. Além disso, parece alterar a producéo de testosterona’”.

Usando o IIFE, estudo prospectivo' comparou 78 pacientes com DE a 17
homens sem DE como grupo-controle. A resisténcia a insulina, medida pela
avaliacdo do modelo de homeostase (HOMA), foi definida como HOMA>3.
Pacientes com DE tinham IMCs, circunferéncia abdominal e valores HOMA
elevados se comparados com o grupo-controle. Pacientes com DM2 e com
resisténcia a insulina tinham circunferéncia abdominal maior e menor pontuacao

de IIEF quando comparados com os pacientes no grupo sem resisténcia a
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insulina. Houve correlagao entre fungao erétil, resisténcia insulinica e obesidade
abdominal. Os niveis de testosterona total sdo mais baixos em pacientes com
elevados IMCs, circunferéncia abdominal e resisténcia insulinica'.

Nos relatos de Hari Kumar et al. (2009)®" esse indice foi de 70%. A
resisténcia insulinica, um dos pilares do surgimento e manutencdo do DM2, foi
estimada pela insulinemia de jejum e pelo HOMA-IR. Este ultimo é obtido pelo
produto da insulinemia de jejum (em pU/mL) com a glicemia de jejum (em
mMol/L), dividido por 22,5. De acordo com Geloneze et al. (2006)%, o valor de
HOMA-IR abaixo de 2,7 significa baixa resisténcia periférica a insulina. A melhora
na resisténcia insulinica registrada no presente estudo também foi relatada de
forma semelhante nos estudos de Hari et al. (2009)%”. Esses autores encontraram
significativa diferenga (p < 0,001) no HOMA-IR apoés a realizagdo de GVII para
DM2 com IMC inferior a 35 kg/m>.

Permanece pouco claro quais mecanismos moleculares e angiogénicos
sdo vistos nos corpos cavernosos dos pacientes com DM. As alteragbes
angiogénicas foram avaliadas no tecido peniano de ratos wistar com DM2
farmacologicamente induzido. Os resultados obtidos por reagcdo em cadeia da
polimerase quantitativa em tempo real para o insulin-like growth factor-1 e o
natriuretic peptide receptor-1 foram significativamente menores em relacdo ao
controle sem DM2 e podem indicar nova terapéutica para DE'".

Nos pacientes com DM2 e dislipidemia, além das alteracdes lipémicas ja
especificadas, h4d marcada resisténcia a insulina, o que caracteriza o perfil
extremamente aterogénico®”'. Com a obtengdo de adequado controle metabdlico
nos pacientes estudados € possivel que a melhora do ambiente microvascular
desempenhe importante papel na melhora da funcado sexual. Como apurado em

modelos animais’>"®

e em humanos, a dislipidemia provoca efeito deletério sobre
a resposta vascular endotelial, com diminuicdo da producdo de NO e/ou
diminuicdo do relaxamento muscular dependente de NO’*”>. Estudos indicam
que cada mMol/L de aumento de colesterol total eleva o risco de DE 1,32 vez’® e
dislipidémicos com DE tém resposta aos PDE-5 mais precaria do que os
normolipémicos’®.

Em 40 ratos com DM farmacologicamente induzido foi avaliado se a
sinvastatina adjuvante no tratamento de insulina convencional restauraria a

resposta erétil basal induzida por PDE-5. A adjuvancia da sinvastatina mostrou-se
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mais eficaz na restauracdo da resposta erétil de ratos diabéticos do que o
tratamento de insulina convencional sozinho e que haveria participacdo do ON
nesse processo’*.

No acompanhamento de 445 homens com DM2 por intermédio de
questiondrios do Inventério da Saude Sexual do Homem a prevaléncia de DE foi
de 82% e a microalbumindria foi encontrada em 35,8% dos pacientes com DE’.
Os autores concluiram que a microalbuminuria €, também, outro importante fator
de risco independente de disfungao erétil nos homens com DM2 apés o ajuste de
duracdo da doengca e idade do paciente. A identificacdo e o controle da
albumindria e outros fatores de risco associados podem desempenhar papel
importante na prevencéo ou reversao de disfuncéo erétil®.

A expressao de myocardin e serum response factor foi estudada no tecido
cavernoso de ratos diabéticos farmacologicamente induzidos. A fungéo erétil foi
significativamente menor no grupo de DM em comparagéao com o grupo-controle
(p < 0,001). Os niveis de expressao do acido ribonucleico mensageiro (RNAm) e
proteinas de myocardin e serum response factor foram reduzidos no tecido
cavernoso de ratos diabéticos em comparacao com o grupo-controle (p < 0,001).
Concluiu-se que o DM inibe a expressao do RNAm e proteinas de myocardin e
serum response factor no tecido cavernoso. Isso pode desempenhar papel
fundamental no desenvolvimento da disfungdo erétil em ratos diabéticos’”.

Outro artigo de revisao relata que as opcdes de tratamento para DE sao
menos eficazes para pacientes com lesées nervosas nos corpos cavernoso ou DE
relacionadas ao DM. Esses dois tipos de DE sao, portanto, o foco principal dos
estudos de terapia de células-tronco do passado e atuais. Foi avaliado o total de
16 estudos em que ratos foram utilizados exclusivamente como modelos de
doenca e terapia de células-tronco derivadas da medula éssea, tecido adiposo ou
musculo esquelético. Em geral, os resultados favoraveis foram obtidos em todos
0S ensaios até agora. Stem cells injetadas nos corpos cavernosos rapidamente
escaparam do pénis e hospedaram-se na medula éssea. Talvez isso possa
explicar por que esse procedimento tem efeitos sistémicos antidiabético e efeito
prolongado de antiDE"®.
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4 PACIENTES E METODO

O presente estudo foi desenvolvido no Instituto de Neurologia de Goiania -
Hospital de Especialidades, sendo aprovado pelo Comité de Etica daquela
Instituicdo, conforme declaragdo datada de 28 de abril de 2010 (ANEXO A), e
referendado pelo Parecer Consubstanciado da Plataforma Brasil/Ministério da
Saude (ANEXO B).

O estudo consistiu em avaliar a disfungao erétil em pacientes diabéticos
antes e ap6s o tratamento cirirgico em pacientes acompanhados pela equipe
multidisciplinar do referido hospital.

Os pacientes foram informados em relagdo a pesquisa, concordaram em
participar e assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(APENDICE A).

4.1 Critérios de inclusao e exclusao

Estabeleceram-se os seguintes critérios de inclusao:

e Homens diabéticos tipo 2 cuja doenca tenha sido diagnosticada ha pelo
menos trés anos;

e vida sexual ativa nas ultimas quatro semanas;

e HbA1C superior a 7,0% por pelo menos trés meses;

e peso estavel, definido por ndo haver qualquer mudancga significativa de
peso (acima de 3%) durante os trés meses que antecediam a avaliagéo
inicial;

e tratamento com antidiabéticos orais e/ou terapia com insulina por pelo
menos 12 meses;

e IMC inferior a 35 kg/m?2.

Estabeleceram-se os seguintes critérios de exclusao:

e Pacientes com idade superior a 70 anos;
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e procedimento cirdrgico prévio de grande porte no abdome superior, por
dificultar sobremaneira os procedimentos laparoscépicos;

e doencas malignas ou debilitantes (doencas pulmonares, cardiacas, renais);

e transtorno alimentar como bulimia ou compulsao alimentar;

e obesidade devido a qualquer outro disturbio enddcrino, como por exemplo
o hipotireoidismo;

e usuarios de préteses penianas;

e pacientes que nas quatro semanas anteriores a aplicacdo do questionario
tinham utilizado medicamentos a base de PDE-5, ou outros indutores de
erecao peniana

e utilizacdo de reposicdo hormonal com testosterona ou qualquer medicacao
que altere as taxas dos horménios sexuais, ou ainda alterem a fungéo

sexual até trés meses anteriores ao procedimento.

4.2 Procedimentos cirurgicos

A indicacao do tratamento cirdrgico para o diabetes e o tipo de técnica
operatéria foi feita pela equipe multidisciplinar seguindo um protocolo de
pesquisa. Os pacientes foram submetidos a dois tipos de operacdes para o DM2
por via laparoscépica®’*®. A primeira técnica era a GVII e a segunda verséo
era a DGVII. Na GVII procede-se a gastrectomia vertical ao longo da grande
curvatura, fazendo-se resseccao de 150 a 170 cm de segmento de ileo, cerca
de 30 cm proximalmente a valvula ileo-cecal. Por fim, é confeccionada uma
transposicao do segmento ileal ressecado interpondo-o0 no jejuno proximal, 20 a
30 cm distalmente ao angulo de Trietz. J& na DGVII, é feita a gastrectomia
vertical ao longo da grande curvatura, em seguida faz-se a resseccao de 150 a
170 cm de segmento de ileo, 30 cm proximalmente a valvula ileo-cecal. O
proximo passo € o desvio duodenal em “Y” de Roux e finalmente procede-se a
transposicao do segmento ileal ressecado, interpondo-o entre a primeira porcao

duodenal e o jejuno proximal.
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A escolha da técnica baseava-se no IMC. Quando o IMC era inferior a 30
kg/m2 optava-se pela GVII; e quando o IMC era entre 30 kg/m2 e 35 kg/m?,

optava-se pela DGVII (FIG. 1 e 2).

FIGURA 1 - Gastrectomia vertical laparoscopica
com interposigéo ileal (GVII)

150-/170 cm
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Gastrectomia vertical ao longo da grande curvatura;
resseccdo de 150 a 170 cm de segmento de ileo, 30 cm
proximalmente a valvula ileo-cecal; transposi¢cao do segmento
ileal ressecado interpondo-0 no jejuno proximal, 20 a 30 cm

distalmente ao angulo de Trietz.
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FIGURA 2 - Gastrectomia vertical laparoscopica
com desvio duodenal e interposicao
ileal (DGVII)
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Gastrectomia vertical ao longo da grande curvatura;
ressecgdo de 150 a 170 cm de segmento de ileo, 30 cm
proximalmente a valvula fleo-cecal; desvio duodenal em “Y”
de Roux; ftransposicdo do segmento ileal ressecado
interpondo-0 entre a primeira porgdo duodenal e o jejuno
proximal.

4.3 Questionario

Questionario padronizado (APENDICE B) foi aplicado em 56 pacientes,
sempre pelo mesmo pesquisador, de forma reservada, na antevéspera do
procedimento cirargico. Continha, entre outros, dados antropométricos, avaliagao
clinica pré-operatéria e aplicacdo do indice Internacional de Funcéo Erétil (IIFE)®'.

Utilizando o IIFE traduzido e validado para o portugués pode-se classificar

o grau de disfuncao sexual, conforme explicitado no QUADRO 1.
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QUADRO 1 - Classificacdo da disfuncao erétil de acordo com a

pontuacéo obtida no quesito fungéo erétil do [IFE®!

IIFE
Grave 6-10
Moderada 11-21
Leve 22-25
Ausente 26-30

DE-Disfungao erétil; lIFE-indice internacional de fungao erétil.

Todos os pacientes foram classificados segundo a Escala de Rigidez de
Erecdo (ERE) (ANEXO C)%,

No que se refere a funcao erétil, ha equivaléncia entre a ERE e a
pontuacgao obtida pelo IIFE (QUADRO 2).

QUADRO 2 - Correlacao entre a escala de rigidez de eregéo e o indice
Internacional de Fungéo Erétil

ERE IIFE
Grave 1 6-10
Moderada 2 11-21
Leve 3 22-25
Ausente 4 26-30

DE-Disfunc&o Erétil; ERE-Escala de Rigidez de Erecao; IIFE-indice Internacional de Funcéo Erétil.

A avaliacdo clinica pré-operatoria incluia histéria do DM2, exame fisico
completo, incluindo afericdo da pressdo arterial em decubito e na posigao
sentada. A pressdo arterial considerada como dentro da normalidade foi
estabelecida como igual ou abaixo de 140/90 mmHg®.

Entre os exames laboratoriais destacavam-se o exame de urina rotina,
andlises bioquimicas de sangue (glicemia em jejum, perfil lipidico, creatinina
sérica), avaliacdo da microalbumindria e estimativa da taxa de filtracdo

glomerular. Os marcadores de DM foram glicemia plasmatica em jejum, glicemia
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pés-prandial, HbA1C, insulina de jejum, bem como o modelo de avaliacao de

resisténcia a insulina (HOMA-IR).

4.4 Casuistica

O APENDICE C resume os dados individuais dos pacientes.

No pré-operatoério, o questionario foi aplicado em 56 pacientes. Apds 12
meses da cirurgia, o questionario foi reaplicado e todos os pacientes foram entao
reavaliados clinica e laboratorialmente. Em seis deles (aproximadamente 10% da
amostra inicial) ndo foi reaplicado o questionario apo6s o procedimento cirdrgico
em decorréncia da perda de seguimento dos mesmos.

A faixa etaria média dos 50 pacientes foi entre 50 e 60 anos. A menor
idade encontrada foi de 37 anos e a maior de 69 anos. O tabagismo foi relatado
por 12% dos pacientes do presente estudo. Do universo final de 50 pacientes,
30 foram submetidos a GVII e 20 pacientes a DGVII.

Cerca de 90% dos homens tiveram tempo de diagnéstico até 20 anos,

sendo que a maioria encontrava-se com oito a 12,5 anos de diagnéstico (TAB. 1).

TABELA 1 - Distribuicdo de frequéncia dos
pacientes segundo o tempo de

diagndstico

Tempo de diagndstico Frequéncia %

< 8 anos 13 26,00
De 8-12 anos 14 28,00
De 12-16 anos 11 22,00
De 16-20 anos 7 14,00
De 20-25 anos 1 2,00
> 25 anos 4 8,00

Total 50 100,00
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4.5 Tratamento estatistico

Os dados registrados nos protocolos pré e pds-operatérios (APENDICE B)
foram armazenados e analisados no programa de microcomputador International
Business Machines (IBM) Statistical Package for Social Sciences (SPSS)
Advanced Statistics Versao 17.0%.

Alguns resultados foram analisados a partir de sua distribuicdo de
frequéncia. O teste de qui-quadrado (x?) com correcdo de Yates em tabelas de
contingéncia foi utilizado para a andlise das associagdes entre duas variaveis.
Quando o tamanho da amostra era muito reduzido, resultando em valores
esperados mais baixos que cinco em uma ou mais caselas, aplicou-se o teste
exato de Fisher e foi considerado o “p” de duas caudas®. A anélise de variancia
foi utilizada para comparagcdo de médias e o teste de Kruskal-Wallis para
comparacdo de medianas®®. O nivel de significancia definido foi de p < 0,05.

Para analisar os efeitos do procedimento cirdrgico foram empregadas as
variaveis alteragdes antes e apés o mesmo, utilizando-se o teste de McNemar®’.

Para a execucao desse teste, duas condicbes precisam ser satisfeitas: a
escala de medida precisa ser nominal com duas medidas. No caso das variaveis
as medidas sao 1, para nao alteracao, e 2 caso apresentassem alteracdo. Outra
condicao a ser satisfeita € a independéncia e a paridade dos dados, ou seja, 0s
dados precisam pertencer ao mesmo individuo, que no estudo em questao é
representado pelo paciente antes e depois da cirurgia, pacientes esses que séao
independentes uns dos outros, logo, as condi¢cdes para a realizacdo do teste sdo
atendidas. Para analisar as variaveis do IIFE no pré-operatério e apds 12 meses
foi usado o teste ndo paramétrico de Wilcoxon. Para a execugao desse teste é
necessario que os dados sejam independentes entre si e 0 antes e depois
pertencam a um unico individuo, o que é satisfeito pela pesquisa. Esse teste
diferente do teste de McNemar n&do tem necessidade de dados nominais, as
variaveis podem ser quantitativas discretas, como as estudadas na pesquisa.

Para calculo da adequabilidade da amostragem do estudo, a populagao
considerada para a verificagdo do numero de pacientes foi a dos pacientes com
diabete do tipo 2 e que foram submetidos ao procedimento cirirgico O numero

total apresentado foi de 102 pacientes (incluindo homens e mulheres). O nimero
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coletado foi de 56. A amostragem utilizada para verificagdo sera a amostragem

aleatoria simples, com base na férmula:

- Npq
(N—1)D +pgq (1)

Dessa forma, para que o estudo em questdo alcangasse significancia de
95%, 0 numero minimo de pacientes incluidos seria de 21. Isso significa que o
nuamero coletado de 56 pacientes e final de 50 pacientes atende perfeitamente
para fins cientificos e de andlises estatisticas, considerando a populacédo
especificada anteriormente.

Para quantificar o grau de confiabilidade entre algumas avaliacdes pré-
operatérias e pos-operatorias foi empregado o coeficiente Kappa. Os valores
Kappa variam na dependéncia da intensidade da concordancia®. Para sua
interpretacdo, Landis e Koch (1977)% sugeriram a seguinte diretriz:

Valores Kappa Grau de concordancia
0-0,20 fraca
0,21-0,40 consideravel
0,41-0,60 moderada
0,61-0,80 substancial

0,81-1,00 quase completa
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5 RESULTADOS

Antes do procedimento todos os pacientes utilizavam medicamentos
antidiabéticos e/ou insulina. Contudo, apdés 12 meses, 0 uso restringia-se a
apenas 10% deles (p < 0,001).

Em relagdo aos medicamentos hipolipemiantes, 34% dos pacientes os
usavam antes do procedimento cirirgico. Apds 12 meses, essas drogas foram
suspensas em 100% dos casos (p < 0,001).

Embora tenha havido reducdo no IMC doze meses apds o procedimento
cirurgico, a mesma nao mostrou significancia estatistica (p > 0,05).

Avaliando comparativamente os dados do pré-operatorio em relacdo aos
observados 12 meses apds a interposicao ileal laparoscépica com gastrectomia
vertical nos pacientes com DM2 e IMC abaixo de 35 kg/m?, constatou-se que
antes da cirurgia a lipoproteina de baixa densidade (LDL) < 100mg/dL ocorria em
16%, lipoproteina de alta densidade (HDL) > 40mg/dL em 36%, o TGL <
150mg/dL em 30%, a glicemia em jejum > 100mg/dL em 100%, e a HbA1C < 7%
em nenhum paciente. Decorridos 12 meses apds a cirurgia o LDL < 100 mg/dL
ocorria em 68% dos casos (p < 0,05), o HDL > 40 mg/dL em 84% (p < 0,05), o
TGL < 150 mg/dL em 80% (p < 0,01), a glicemia em jejum > 100 mg/dL em 20%(p
< 0,05) e a HbA1C < 7% em 80% dos pacientes(p < 0,05). Em resumo, houve
significativa diminuicdo (p < 0,05) nos niveis séricos de colesterol total, LDL,
triglicerideos, glicemia em jejum, glicemia pos-prandial, hemoglobina glicosilada,
insulinemia, Homa-IR e microalbumindria. Ja as varidveis clearance de creatinina
e niveis séricos de HDL apresentaram significativo aumento (p < 0,05).

Quando se analisou o uso de medicamentos para controle do DM2,
incluindo o uso de insulina, observou-se redugcdo no uso dos mesmos, com
significativa diferenca do ponto de vista estatistico (p < 0,05). O mesmo foi
observado em relagdo ao uso de anti-hipertensivos (p < 0,05).
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5.1 Avaliacao da funcao e disfuncao sexual no pré e pos-operatorio

5.1.1 Avaliacdao da funcao erétil antes e 12 meses apos o procedimento
cirurgico

A Escala de Rigidez de Erecdao (ANEXO C) proporciona avaliacdo da
rigidez peniana, utilizando uma escala de quatro graus, que varia desde a
detumescéncia peniana até a rigidez plena.

Antes do procedimento cirdrgico, 22% dos pacientes conseguiam
penetracéo vaginal (ERE 3 e 4). Decorridos 12 meses da operacao, 54% dos
pacientes conseguiam penetracdo (p < 0,05). Antes da operagdo, 34% dos
pacientes encontravam-se em detumescéncia; apds a intervengdo esse indice
reduziu para 14% (p < 0,05). Apds 12 meses da operacao, 0 numero de pacientes
que se encontravam na ERE 3 duplicou e na ERE 4 triplicou. Nas duas situagdes
as diferencas foram significativas (p < 0,05) (TAB. 2). Tais observagdes podem
ser traduzidas pelo IIFE (GRAF. 1 e 2)

TABELA 2 - Distribuicdo de frequéncia dos pacientes segundo a variavel Escala

de Rigidez de Erecao antes e 12 meses apds a operacao

Antes Apéds
ERE Frequéncia % ERE Frequéncia %
1 17 34 1 7 14
2 22 44 2 16 32
3 8 16 3 17 34
4 3 6 4 10 20
TOTAL 50 100 TOTAL 50 100

1- Pénis cresce, mas nao fica rigido; 2- Pénis fica rigido, mas ndo o suficiente para penetrar; 3-
Pénis fica parcialmente rigido, mas capaz de penetrar; 4- Pénis fica completamente rigido.
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Avaliando os dados do indice Internacional de Funcdo Erétil obtidos no
estudo, concluiu-se que houve melhora na funcao erétil pela pontuagéo atribuida
a erecado, quando comparados os resultados observados no pré e no pés-
operatério da GVII. Essa diferenca verificada foi significativa (p < 0,05). O mesmo
foi constatado em relagdo a satisfacdo com o intercurso sexual, a funcao
orgasmica, ao desejo sexual e a satisfacao global com a vida sexual.

GRAFICO 1 - Distribuicdo de frequéncia dos pacientes
segundo a variavel fungcdo erétil antes da

operacao (N=50)
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GRAFICO 2 - Distribuicdo de frequéncia dos pacientes
segundo a variavel funcao erétil apoés a

operacao (N=50)
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5.2 Avaliacao da satisfacao com o intercurso sexual antes e 12 meses
apo6s o procedimento cirargico

Quanto a variavel satisfagdo com o intercurso sexual, 24% dos pacientes
apresentavam nivel satisfatério antes da operagdo, com pontuacdo igual ou
superior a 10. Esse indice passou para 62% na avaliagdo realizada 12 meses
apds o procedimento cirlirgico (p < 0,01) (GRAF. 4 e 5).

GRAFICO 3 - Distribuicdo de frequéncia dos pacientes
segundo a variavel satisfacdo com intercurso

sexual antes da operacao (N=50)
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GRAFICO 4 - Distribuicdo de frequéncia dos pacientes
segundo a variavel satisfacdo com intercurso

sexual apds a operacao (N=50)
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5.3 Avaliacao da funcao orgasmica antes e 12 meses apos o procedimento

cirurgico

A funcao orgasmica antes e apds a operagao revelou significativa melhora
(p < 0,05), com 50% dos pacientes relatando pontuacdo maxima no pos-
operatério, enquanto apenas 6% a atingiam inicialmente (GRAF. 5 e 6).
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GRAFICO 5 - Distribuicdo de frequéncia dos pacientes
segundo a variavel funcdo orgasmica antes da

operacao (N=50)
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GRAFICO 6 - Distribuicdo de frequéncia dos pacientes
segundo a variavel fungdo orgasmica apés a

operacao (N=50)
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5.4 Avaliacao do desejo sexual antes e 12 meses apds o procedimento

cirurgico

Enquanto apenas 26% dos pacientes apresentavam desejo sexual
satisfatério (pontuagéo igual ou superior a sete) antes da intervengao, 96% deles
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atingiram esses niveis na analise ap6s 12 meses do procedimento (p < 0,001)
(GRAF. 7 e 8).

GRAFICO 7 - Distribuicdo de frequéncia dos pacientes
segundo a variavel desejo sexual antes da

operacao (N=50)
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GRAFICO 8 - Distribuicdo de frequéncia dos pacientes
segundo a variavel desejo sexual apdés a
operacao (N=50)
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5.5 Avaliacao da satisfacao global com o ato sexual do casal antes e 12

meses apos o procedimento ciruargico

No tocante a satisfagdo global com o ato sexual do casal, inicialmente 32%
dos pacientes estudados apresentavam indice adequado de satisfagdo
(pontuagao igual ou acima de sete). Decorridos 12 meses, 62% deles atingiram
adequados indices de satisfagdo (p < 0,05) (GRAF. 9 e 10).

GRAFICO 9 - Distribuicdo de frequéncia dos pacientes
segundo a variavel satisfagdo global com o ato

sexual antes da operacao (N=50)
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GRAFICO 10 - Distribuicdo de frequéncia dos pacientes
segundo a variavel satisfacdo global com o ato

sexual apos a operacao (N=50)
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5.6 Avaliacdo da pontuacdo total obtida com o indice Internacional de
Funcao Erétil antes e 12 meses apos o procedimento cirurgico

Em relacédo a pontuacao total obtida pela aplicacao do IIFE antes e apds 12
meses do procedimento cirdrgico, que pode variar de cinco a 75 pontos, notou-se
significativo aumento dos pontos. Antes da operacdo, 32% dos pacientes
apresentavam até 30 pontos. Na segunda avaliagdo, esse numero foi de 6% (p <
0,01). Por outro lado, 40% dos pacientes apresentavam pontuacao igual ou
superior a 40 na avaliagdo pré-operatéria e esse indice passou para 74%
decorridos 12 meses da operacéo (p < 0,05) (GRAF. 11 e 12).

GRAFICO 11 - Distribuicdo de frequéncia dos pacientes segundo a
variavel pontuacédo total no IIFE antes da operacéo

(N=50)
a0 -
25 [ |
[ |
0 [ | I [ |
= £U | | [ |
= | [ | — [ |
| | [ | | [ |
S e | [ | | [ |
=) | J— [ | | [ |
a 10 | [ | | | [ |
| [ | [ | | [ |
| [ | [ | | [ |
5 | [ | [ | | [ |
| [ | [ | | [ |
| [ | [ | | [ |
o — B | m— J
01-10 11-20 21-30 3140 41-50 51-60 61-70
Porcentagem




45

GRAFICO 12 - Distribuicao de frequéncia dos pacientes segundo
a variavel pontuacao total no IIFE apés a operagao
(N=50)
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5.7 Correlacao de parametros cronolégicos e laboratoriais com as esferas
da funcao sexual antes e 12 meses apos o procedimento cirurgico

Correlacionando o tempo de diagnéstico do DM2 com a melhora da fungéao
sexual 12 meses apos o procedimento cirdrgico, percebe-se que 0s pacientes que
nao obtiveram significativa melhora nos parametros utilizados no IIFE e na ERE
foram os que tinham mais tempo de diagndstico (superior a 180 meses). Esse
nuamero equivale a 13 observacdes, ou seja, 26% da amostra coletada.

Nesse grupo estdo os 10% da amostra que mantiveram o uso das
medicacdes antidiabéticas 12 meses apo6s o procedimento cirargico. Assim como
entre aqueles 13 casos com tempo de diagnéstico superior a 15 anos, 11
permaneceram com glicemia de jejum acima de 130 mg/dL e todos os 13
mantiveram HbA1C superior a 7%, 15 com HOMA-R acima de quatro e oito
persistiram com insulinemia de jejum superior a 9 pU/mL decorridos 12 meses
apos a GVII.

Todos os 23 pacientes com mais de 15 anos de diagnéstico, apds 12
meses de cirurgia, mantiveram ERE de 1 (sete pacientes) e 2 (16 pacientes),
assim como baixos valores no quesito funcéo erétil (TAB. 3).
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TABELA 3 - Distribuicdo da frequéncia dos
pacientes segundo a variavel fungao

erétil 12 meses apos a cirurgia

Funcao Erétil Frequéncia %
ERE 1 7 14
ERE 2 16 32
ERE 3 16 32
ERE 4 11 22
TOTAL 50 100

Entre os 25 pacientes que apresentavam pontuagdo abaixo de 10 no
quesito satisfagdo com o intercurso sexual 12 meses apds a GVII encontravam-se
todos aqueles com diagnéstico de DM superior a 15 anos. O mesmo pode-se
dizer em relacdo aos 27 com fungao orgasmica igual ou abaixo de seis.

Todos os 14 pacientes que apresentavam pontuagdo igual ou inferior a
sete no desejo sexual e no desejo sexual tinham mais de 15 anos de DM.

E todos os 19 que mantinham a pontuacdo abaixo de sete no quesito
satisfacdo global com o intercurso sexual tinham mais de 15 anos de DM. O
mesmo pode-se dizer quanto a pontuacao total do IIFE, em que 22 pacientes
atingiram 50 pontos ou mais.
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6 DISCUSSAO

A disfuncdo sexual tem despertado grande interesse da comunidade
cientifica mundial, quer pela sua elevada prevaléncia, quer pelo impacto negativo
na qualidade de vida dos individuos acometidos e de seus parceiros ou, ainda,
por ter sido reconhecida como fator preditor de doenca arterial coronariana®. Este
estudo prospectivo e observacional objetivou principalmente avaliar a repercussao
da gastrectomia vertical (com ou sem desvio duodenal) laparoscopica com
interposicéo ileal no quadro clinico e, consequentemente, na funcao sexual de
pacientes com DM2 e IMC inferior a 35 kg/m>.

A justificativa para a utilizagdo do IIFE como método para avaliacao da
funcdo sexual dos pacientes pertencentes ao presente estudo pode ser
subdividida em duas. Primeiramente, com a aplicagéo do IIFE, & possivel avaliar
as cinco principais esferas da funcao sexual humana, quais sejam, a funcao erétil,
a satisfagdo com o intercurso sexual, a fungdo orgasmica, o desejo sexual e a
satisfagéo global com a funcéo sexual. Por outro lado, o IIFE tem sido utilizado
ampla e universalmente pela literatura médica e com isso se torna possivel
comparar os resultados do presente estudo com outros j& publicados ou que
venham a ser realizados*®®,

Avaliando os dados do presente estudo percebe-se que a prevaléncia de
78% de DE no DM2, aplicando o IIFE, € semelhante a relatada por outros autores,
como Kaiser (1999), que estimou que a prevaléncia da DE no paciente com DM2
varia de 35 a 75%, também com base no IIFE®. Ja Chung et al. (2012)
reportaram, numa avaliagdo de 445 pacientes com DM2, que a prevaléncia de DE
foi de 82%.

Neste estudo nao houve significativa redugdo do IMC antes e apds o
procedimento cirurgico, o que reforga a tese de outros autores de que a perda
ponderal ndo é o principal mecanismo na melhora metabdlica observada nos
pacientes DM2 submetidos a procedimentos como o BGY ou a interposicao
ilea|35,36,40,41 ,44,49,50,.

As incretinas provavelmente estdo envolvidas na melhora do controle
metabdlico dos pacientes diabéticos tipo 2 submetidos ao BGY ou a
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procedimentos que envolvem a interposicdo ileal'*”. Tal observagdo vai ao
encontro do preconizado pelas teorias tradicional e incretinica de melhora do
controle metabdlico nos pacientes DM2 submetidos a GVII. Embora a perda
ponderal traga beneficios na diminuigdo da resisténcia periférica a insulina, é
fundamental a ingestdo diminuida de alimentos como os carboidratos, decorrente
dos procedimentos restritivos e da reducao da secrecao de grelina, por exclusao
do fundo géstrico obtido pela gastrectomia vertical*®®’.

Os resultados obtidos nesse estudo em relacdo ao controle glicémico sao
semelhantes aos observados por Lee al al. (2008)®', que evidenciaram que 89,5%
dos pacientes com DM2 e IMC abaixo de 35 kg/m? submetidos a BGY retornaram
a normoglicemia um ano apés o procedimento cirargico. J& na presente pesquisa
observou-se 0 mesmo em 80% dos casos também um ano apés a GVIl ou DGVII.

Antes do procedimento cirargico, todos o0s pacientes utilizavam
antidiabéticos orais e/ou insulina exégena e, mesmo assim, todos apresentavam
HbA1C acima de 7%. Assim, encontravam-se fora do objetivo terapéutico (HbA1C
< 7%) estabelecido por reconhecidos organismos internacionais que estudam o
DM. Apb6s 12 meses do procedimento cirargico, 80% dos pacientes apresentavam
HbA1C abaixo de 7% sem uso de qualquer medicacao antidiabética. Isso denota
que tais pacientes tornaram-se bem controlados do ponto de vista glicémico®.

Comparando com os dados ja discutidos por De Paula®®798°

, NOS pacientes
do presente estudo o numero de pacientes sem uso de medicamentos
antidiabéticos, 12 meses apoés, foi de 90%, o que é significativo comparando-se
com o pré-operatorio, em que todos os pacientes faziam uso.

Diversos autores'® 9282932 gemonstraram os beneficios de procedimentos
cirurgicos como gastroplastias e BGY no melhor controle dos niveis glicémicos e
da dislipidemia em pacientes obesos com ou sem DM2. Tais beneficios também
foram constatados nesta pesquisa, mesmo todos os pacientes sendo portadores
de DM2.

A literatura mundial ja referendou que as cirurgias bariatricas,
especialmente o BGY, sado eficazes para alcancar o controle da dislipidemia em
longo prazo em pacientes com obesidade mérbida®®. Assim como em outras
publicacdes, a presente investigacao verificou que nos pacientes portadores de

DM2 ha diminuicdo do HDL, elevagdes nos triglicérides e diminuicdo do LDL®.



49

Passados 12 meses do procedimento cirurgico, houve normalizagdo de HDL, LDL
e TGL, com diferenca significativa em relacao ao pré-operatoério.

O controle da dislipidemia obtido nos pacientes do atual estudo pode ter
colaborado sobremaneira para a melhora da funcédo sexual observada. Isso vai ao

encontro dos dados de diversos autores®’*"°

que demonstraram que o controle
lipémico é extremamente importante para a melhora da disfungdo endotelial,
incluindo ai a DE. A dislipidemia provoca diminuicdo da producdo de ON e/ou
diminuicdo do relaxamento muscular dependente de ON’*"°. Isso pode explicar
por que mesmo individuos jovens dislipidémicos tém maior prevaléncia de DE®.

Esta pesquisa, assim como os trabalhos de diversos autores®®>%°'
ressaltou beneficios no controle metabdlico dos procedimentos cirurgicos que
envolvem o BGY em DM2 e IMC abaixo de 35 kg/m2.

Decorridos 12 meses pos-operatorio, 90% dos pacientes nao necessitavam
utilizar antidiabéticos orais e/ou insulina para controle glicémico, pois mantinham
HbA1C abaixo de 7%, sendo que todos faziam uso desses medicamentos no pré-
operatorio. Resultados semelhantes foram obtidos em uma série em que 89,5%
dos pacientes com DM2 e IMC inferior a 35 kg/m? que retornaram a
normoglicemia 12 meses apds o BGY°'. Nesse mesmo trabalho o nivel médio de
HbA1C foi reduzido de 7,3% no pré-operatério para 5,6% um ano apos a
operacao. Resultados um pouco superiores foram publicados, com até 100% de
resolucao do DM2 (HbA1C < 7%) sem uso de antidiabéticos em 38 pacientes, 24
meses apds serem submetidos & GVII ou DGVII®.

A tentativa de comparar os dados obtidos no presente estudo concernentes
a fungéo sexual dos pacientes com DM2 e IMC abaixo de 35 kg/m? submetidos a
GVII/DGVII tem como limitagdo a falta de publicagbes semelhantes.

Os primeiros estudos de De Paula et al. (2007)® relatavam DE em 21%
dos pacientes e alguma melhora na fungédo erétil em 62,5% desses pacientes
submetidos ao procedimento cirargico. A presente pesquisa mostrou 78% dos
pacientes com incapacidade de penetragdo vaginal (ERE 1 e 2) antes do
procedimento cirargico. Passados 12 meses, 46% dos pacientes permaneciam
com ERE 1 e 2. Resultado semelhante acusou que 35 a 75% dos pacientes com
DM tém DE®. Também ha registro de que a prevaléncia de DE no DM2 foi de

82%.
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E importante ressaltar que, nesses pacientes, os PDEs-5 tém pouca
capacidade de induzir erecao suficientemente rigida para penetracdo, ou seja,
apresentarem ERE 3 e 4%. Mesmo assim, para minimizar tal fator confusional,
optou-se por excluir da amostra pacientes que nas quatro semanas anteriores a
aplicagéo do questionario tinham utilizado medicamentos a base de PDE-5. Sé&o
necessarios outros estudos para comparacao com os dados apresentados.

Ao analisar os dados compilados pela ERE e IEFE, pdde-se constatar que
ocorreu significativa diferenca entre os achados pré e pds-operatérios (p < 0,05)
em todas as esferas da sexualidade analisadas pelo teste, quais sejam, a fungéo
erétil, a satisfacdo com o intercurso sexual, a fungdo orgasmica, o desejo sexual e
a satisfacao global com a vida sexual.

Alguns autores®%*

salientaram que pacientes com DM nao controlados
apresentam baixos indice de sintese de ON intracavernoso. E possivel que o
controle metabdlico obtido pela GVII ou DGVII possa ter melhorado a sintese de
ON e, com isso, favorecido a melhora da funcao erétil dos pacientes do atual
estudo.

Mesmo que nao tenha ocorrido significativa reducdo no IMC, a perda
ponderal, principalmente de gordura abdominal/visceral, pode ter contribuido para
a melhora observada na fungdo sexual dos pacientes avaliados. Uma das teorias
para justificar essa ocorréncia é que a gordura visceral pode converter a
testosterona (horménio predominantemente masculino) em estradiol (horménio
predominantemente feminino) e a primeira € fundamental para todas as esferas
sexuais. E sabido que a concentracdo plasmatica de testosterona é inversamente
proporcional ao IMC e que pacientes com DM2 podem apresentar redugdo na

testosterona livre®>?’,

Outras teorias consideram que pacientes obesos tém
elevacao na globulina transportadora de horménios sexuais, reduzindo, assim, a
testosterona livre, que é a biologicamente ativa®®. A mensuracéo laboratorial de
testosterona livre atualmente disponivel ndo tem se mostrado fidedigna, o que
dificulta a demonstragdo dessa hipo6tese de forma irrefutavel.

Vale ressaltar que os pacientes que ndo manifestaram significativa melhora
em algumas esferas foram justamente aqueles que apresentavam tempo de
diagnostico de DM2 superior a 15 anos. Esses pacientes provavelmente ja tinham
lesbes micro e macrovasculares irreversiveis. Dessa forma, mesmo com a

melhora de praticamente todos os parametros metabdlicos apos a GVII ou DGVII,
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esses pacientes nado alcancaram melhora em todas as esferas sexuais
experimentada por aqueles com menos tempo de doenca. Além dos efeitos
organicos, outro aspecto relevante nos pacientes com longo tempo de DM é o
efeito psicolégico. Como ja observado por autores, esses pacientes evoluem com
baixa autoestima e tendéncia a estados depressivos®.

Como ja referenciado na literatura, a funcdo sexual normal requer
complexa interagdo entre os sistemas vascular, neuroldgico, hormonal e
psicolégico®. E possivel que, além do controle metabdlico proporcionado pelo
procedimento cirdrgico, outros fatores possam contribuir para a melhora na vida
sexual desses pacientes. A maioria deles passa a ndo necessitar mais do uso
diario e, geralmente, em multiplas ocasides, durante o dia, de afericbes de
glicemia capilar, uso de medicagbes antidiabéticas, anti-hipertensivas e
hipolipemiantes. Essa melhora da qualidade de vida desencadeia mais disposicao
para a capacidade laboral, para a atividade sexual e para atividade fisica.

Muitos aspectos da sexualidade humana intrigam os pesquisadores da
area, mormente em pacientes com DM. Sendo o DM uma doenga cronica e
progressiva, com acometimento endotelial e neuropatia diabética, como explicar a
melhora na fungédo sexual em todas as subdreas, incluindo o desejo sexual, dos
pacientes submetidos a gastrectomia vertical laparoscopica com interposicao
ileal? Seria o microambiente vascular um ponto crucial para tal resposta? Haveria
contribuicdo relevante do aspecto emocional desses pacientes pelos ganhos
como menos uso de medicamentos, mais liberdade na condugdo de sua vida
cotidiana?

Desta maneira, pode-se inferir que o controle glicémico no paciente
diabético deve ser uma meta incondicional para qualquer modalidade de
tratamento, seja ela clinica e/ou cirdrgica, idealmente abordada de forma

multidisciplinar.
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7 CONCLUSOES

A incidéncia de disfungéo erétil em pacientes com diabetes mellitus tipo 2
foi de 78% antes do procedimento cirirgico e de 46% apds 12 meses.
Apbs 12 meses de pds-operatério houve melhora significativa na funcao
erétil, na satisfacdo com o intercurso sexual, na fungcdo orgdsmica, no
desejo sexual e na na vida sexual dos pacientes.

Pacientes com tempo de diagnostico superior a 15 anos apresentaram
resposta inferior aos pacientes com menos tempo de doenca em relagéao
ao controle do diabetes mellitus e a disfuncao sexual.
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ANEXOS E APENDICES

Apéndice A - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Titulo do projeto:

Disfuncdo sexual no homem diabético tipo 2 e com indice de massa corporal
menor que 35 m?/kg. Aplicagdo do indice Internacional de Fungédo Erétil no pré e
pds-operatério de bypass gastrintestinal e gastrectomia longitudinal por via
laparoscopica.

Identificagéo:
« Nome:
e Data: _/ [/

*  Prontuério:
* Protocolo nimero:

Eu, ,
venho por meio desta confirmar o meu conhecimento de que estarei
participando de um Projeto de Pesquisa como parte de um estudo a ser
realizado pelo médico Ricardo Alexandre Fernandes Ferro, sob orientagdo do
Profs. Dr. Marco Tulio Costa Diniz, Dr. Marco Antonio Gongalves Rodrigues no
Instituto de Neurologia de Goiania-Hospital de Especialidades.

Os pacientes que participaram da pesquisa terdo sua indicacao cirargica
por parte do grupo de Cirurgia do Aparelho Digestivo do Instituto de Neurologia
de Goiania.

Estou ciente de que farei parte do protocolo de pesquisa dos pacientes
com diabetes mellitus tipo 2, com obesidade, candidatos a tratamento cirurgico,
sem qualquer 6nus ou bdnus, no intuito de avaliar a influéncia do procedimento
cirurgico na fungéo erétil.

Fui informado(a) de que os procedimentos aos quais serei submetido(a)
serdo feitos sem a exposi¢cdo da minha pessoa ou prejuizo ao meu tratamento.

Permito, por minha livre e espontanea vontade, apds esclarecimento com
linguagem leiga, que os achados deste estudo sejam analisados e porventura
publicados em revista especializada da area da saude. Permitirei o acesso aos
dados do meu prontuario/exames para serem utilizados na pesquisa.

Estou também ciente de que, caso nao queira participar deste estudo, em
qualquer de suas fases terei total liberdade de o fazer, sem penalidade alguma
ou prejuizo ao tratamento. Permanecerei em controle ambulatorial com a
mesma equipe médica, terei acesso aos mesmos exames periodicos, sem
algum prejuizo a minha saude.

Durante qualquer época sera garantido o acesso a informacdes/
esclarecimentos, seja antes ou durante a realizagao da pesquisa.

E amplamente conhecido que o diabetes mellitus e a obesidade sao
doencas cada vez mais presentes na sociedade atual. Podem ser causadores
de dificuldades na sexualidade humana, em especial na eregdo masculina. A
obesidade é uma das principais causas do diabetes mellitus tipo 2, a qual é
responsavel por mais de 90% dos casos nos adultos. A cirurgia para
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tratamento da obesidade tem se mostrado efetiva no controle do diabetes
mellitus naqueles pacientes obesos. Esses pacientes evoluem com melhor
controle do peso, das glicemias de jejum e apds as refei¢cdes, o colesterol, o
triglicerideo. Como todos esses fatores podem afetar as esferas sexuais, surgiu
a hipétese de que o procedimento cirurgico para tratamento da obesidade em
diabéticos tipo 2 pudessem trazer beneficios nas esferas sexuais.

Para tanto, serdo aplicados questionarios baseados em estudos realizados
em varios paises e amplamente utilizados na literatura especializada. Os
mesmos serdo aplicados pelo pesquisador Ricardo Alexandre Fernandes Ferro
na antevéspera da operagéo e aproximadamente 12 meses apos.

E sabido que a esfera sexual é cercada de tabus, principalmente no sexo
masculino. Nem sempre é tarefa facil para o homem expor suas limitacdes nas
areas sexuais.

Em se comprovando a hip6tese de melhora da funcao sexual decorrente do
controle da obesidade e do diabetes mellitus, mais pacientes poderao ser
encorajados a tratar de forma mais disciplinada essas importantes doencas.

Em fung¢éo da possibilidade, embora remota, de danos psicolégicos, morais
e de constrangimento por parte do entrevistado, este pesquisador assume a
responsabilidade de dar assisténcia integral as complicagdes psicolégicas que
porventura decorram da aplicagao deste questionario.

O pesquisador assume a possibilidade de indeniza¢do por danos causados
diretamente pela participagdo nesta pesquisa.

Goiania, _/ [/

e/ou
Assinatura do paciente Assinatura do responsavel

Orientador: Marco Tulio Costa Diniz

Telefone:(31) 3409.9455

Coorientadores: Marco Anténio Gongalves Rodrigues
Telefone: 31 3409.9455).

Pesquisador: Ricardo Alexandre Fernandes Ferro
Telefone: 62-3250.3100 ou 8597.2868

Para esclarecimentos e/ou qualquer duvida que venha a surgir, podera ser feito
contato com o Comité de Etica em Pesquisa do HUGO (CEP/HUGO: 62-3201-
4438.



Apéndice B - Protocolo de pesquisa disfuncao erétil do homem diabético

PRE-OPERATORIO e POS-OPERATORIO

1. Observacgao 1. Obs o
2. Nome

3. Endereco

4. |dade (anos completos) 4. |dade L
5. Tempo de diagnéstico (meses) 5. Diagn _
6. Traumas/operagbes  1.sim 2.né&o 6. Anteced

7. Especificar (ocorréncia/data)

8. Medicamentos em uso 1.sim 2.ndo 8. Medicam _
9. Especificar (droga) 9. Droga _
1 beta-bloqueadodor (propranolol,atenolol,carvedilol)

2. diuréticos tiazidicos (hidroclorotiazida)

4. diurético de alga (furosemida)

8. inibidores recaptacao serotonina (fluoxetina,paroxetina,citalopram)
16. antidepressivos triciclicos (amitriptilina)

32. antiandrégenos (diestilbenol, analogos GnRH, cimetidina,
metoclopramida, alcool,maconha)

64. hipoglicemiante oral: Esp.
128. insulina: Esp. tipo e dosagem
256. outro. Esp.

10. indice de Massa Corporal (kg/m2) 10. IMC

PARAMETROS LABORATORIAIS

11. Exame de urina (alteragdo) 1.sim 2.ndo 11. EAS

12. Esp. Alter EAS

13. Hemoglobina (g/dL) 12. Hb
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.
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Hematocrito (%) 13. Ht o
Teste de microalbuminuria (microgramas/min)  14. Microalb

Creatinina 16. Creatini _
Clearance Creatinina 17. Clearan o
Colesterol total 18. Coltotal .
Colesterol HDL 19. HDL e
Colesterol LDL 20. LDL e
Colesterol VLDL 21. VLDL L
Triglicérides 22. Triglice _
LH 23. LH L

FSH 24. FSH L
Prolactina 25. Prolact _
Testosterona total 26. Testost _
SGHB 27. SGHB L
Testosterona Livre Calculada 28. Teslivre _
Glicemia em jejum (mg/dL) 29. Glicemia o
Glicemia p6s-prandial (mg/dL) 30. Pospran o
Teste de tolerancia oral glicose (mg/dL) 31. Tolergli _
Hemoglobina HbA1C 32. HemHbA1C
Hemoglucoteste 33. Hemoglu

Peptideo C 34. Peptideo

Homa - R 35. HomaR

Doppler de artérias carétidas (alt) 1.sim 2.ndo 36. Doppler

Esp Alt Doppler

Exame fundo de olho (alt)  1.sim 2.n&o 37. Fundolho_
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39. Esp Alt Fundolho

iNDICE INTERNATIONAL DA FUNCAO ERETIL

Proceder todas as questdes listadas a seguir com a frase: "Ao longo das ultimas 4
semanas".

40. Q1. Quantas vezes vocé foi capaz de obter uma eregdo para atividade
sexual? 40. Obter L
41. Q2. Quando vocé teve eregdes com estimulagado sexual, quantas vezes suas
eregbes foram suficientemente rigidas para penetragdao?  41. Rigidez

0 = Sem atividade sexual

1 = Quase nunca / nunca

2 = Algumas vezes (muito menos da metade do tempo)

3 = As vezes (cerca de metade do tempo)

4 = A maioria das vezes (muito mais do que a metade do tempo)

5 = Quase sempre / sempre

42. Q3. Quando vocé tentou intercurso sexual, com que frequéncia vocé foi capaz
de penetrar parceiro? 42. Penetrar _
43. Q4. Durante o intercurso sexual, com que frequéncia vocé foi capaz de manter
sua erecao depois que vocé tinha penetrado o seu parceiro? 43. Manter _

0 = Sem tentativa de intercurso

1 = Quase nunca / nunca

2 = Algumas vezes (muito menos da metade do tempo)

3 = Algumas vezes (cerca de metade do tempo)

4 = A maioria das vezes (muito mais do que a metade do tempo)

5 = Quase sempre / sempre.

44. Q5. Durante o intercurso sexual, quéao dificil era para manter sua eregao até a
conclusao do intercurso? 44. Dificuld
0 = Sem tentativa intercurso
1 = extremamente dificil
2 = Muito dificil
3 = dificil
4 = ligeiramente dificil
5 = Sem dificuldade.
45. Q6. Quantas vezes vocé tentou intercurso sexual? 45. Qtsvezes
0 = Sem tentativas
1 = Uma a duas tentativas
2 = Trés a quatro tentativas
3 = cinco a seis tentativas
4 = Sete de 10 tentativas
5 = Mais de 11 tentativas
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46. Q7. Quando vocé tentou intercurso sexual, com que frequéncia ela foi
satisfatoria para vocé?  46. Satisfa

0 = Sem tentativa intercurso

1 = Quase nunca/ nunca

2 = Poucas vezes (muito menos da metade do tempo)

3 = Algumas vezes (cerca de metade do tempo)

4 = A maioria das vezes (muito mais do que a metade do tempo)

5 = Quase sempre / sempre

47. Q8. Quanto tem sido agradavel o intercurso sexual?  47. Agradav
0 = Sem intercurso
1 = Nao agradavel
2 = Nao é muito agradavel
3 = Razoavelmente agradavel
4 = Muito agradavel
5 = Extremamente agradavel.

48. Q9. Quando vocé tinha estimulagao sexual ou
intercurso, quantas vezes vocé ejaculou?  48. Ejacular _

49. Q10. Quando vocé tinha estimulagao sexual ou intercurso, quantas vezes
vocé teve a sensagao de orgasmo ou climax? 49. Orgasmo_ _

0 = Sem estimulagao sexual / intercurso

1 = Quase nunca / nunca

2 = Algumas vezes (muito menos da metade do tempo)

3 = As vezes (cerca de metade do tempo)

4 = A maioria das vezes (muito mais do que a metade do tempo)

5 = Quase sempre / sempre.

50. Q11. Quantas vezes vocé sentiu desejo sexual? 50. Desejo

1 = Quase nunca
2 = Algumas vezes (muito menos da metade do tempo)
3 = As vezes (cerca de metade do tempo)
4 = A maioria das vezes (muito mais do que a metade do tempo)
5 = Quase sempre / sempre

51. Q12. Como vocé classificaria o seu nivel de desejo sexual? 51. Cldesejo_
1 = muito baixa / nenhum em tudo

2 = baixo
3 = moderado
4 = alto

5 = muito alto

52. Q13. Qual o grau de satisfacao pessoal com a sua vida sexual? Vidasex_ _
1 = Muito insatisfeito
2 = Moderadamente insatisfeito
3 = Aproximadamente igual satisfeito e insatisfeito
4 = Moderadamente satisfeito
5 = Muito satisfeito.
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53. Q14. Qual o grau de satisfacdo da sua parceira com a vida sexual do casal?
53. Parceiro
1 = Muito insatisfeito
2 = Moderadamente insatisfeito
3 = Aproximadamente igual satisfeito e insatisfeito
4 = Moderadamente satisfeito
5 = Muito satisfeito.

54. Q15. Como vocé classificaria a sua confiangca em que vocé pode obter e

manter uma eregao? 54. Confia _
1 = muito baixa
2 = baixa
3 = moderada
4 = alta

5 = muito alta.

Pontuagéo

Funcao Satisfacdo Funcéao Desejo Satisfagao
Erétil Intercurso  Orgasmica Sexual Global
1. 6. 9. 11. 13.

2. 7. 10. 12. 14,

3. 8.

4,

5.

15.

(1-30) (0-15) (0-10) (2-10) (2-10)



Apéndice C - Dados clinicos dos 50 homens incluidos no estudo

Idad|IMC1]|IMC2| ColT [ColIT | Trgl1 | Trgl2|Glic1|Glic2| ERE [ ERE | SI1| SI2 [Fo1|Fo2|Ds1|Ds2|Sg1|Sg2
57 134,8128,9 2;9 134 123| 90 | 273 | 141 1 g 4 |1]12(4]8|2]5
57 134,1]128,6 | 282 [205,8/224| 149 | 215 111 | 2 3 1115|857 |47
46 |134,9(27,9( 253|194 |241 (141|246 |125| 3 4 [11]13[7]9]|8([9]8]|9
54 127,4123,9( 178 (140,11109| 79 | 286|140 | 3 4 |10)112|6|7|5|8]|5]|8
47 |131,1(26,2| 164 |128,5/180( 121 [ 111 | 74 | 2 2 |8|11|6]|]7]|6([8]|6]|38
69 |31,1| 27 [209 | 162 |151| 103 [ 109 | 71 1 2 14|17 (1]4]|13[8]|2]5
39 |126,5(21,8| 506 |349,7| 756|483 238 | 130 | 2 2 |59 (383|547 4|7
37 131,3(28,1| 152 |[121,1/ 161 | 108 [ 198 | 108 | 1 2 14|17 1|3|5|6|8]2]|5
49 123,6 20,1 [224,91174,6| 153 102 [ 113 | 70 | 2 3 |6|]10(4|]6|6([8|6]|38
58 |134,7128,1 | 197 [154,11 141 | 95 [ 111 | 76 1 21416 [1]13|9]9]|3]6
50 |127,4124,3 | 206 [158,7] 233 | 148 | 178 [ 101 | 2 3 [10]128| 9|67 |8](9
52 | 28 |23,6(273 197|238 | 145|256 | 135 | 4 4 [10]12 [10|10| 5 (8|89
64 128,4|124,1(244 (1891234 | 149190 | 104 | 2 4 1101131719810 8|9
64 134,1127,9(170 [130,6| 112 | 77 [ 108 | 71 1 1 21 4]10|3(7]1013]|6
55 127,7123,6 | 199 [1565,7) 221 | 143 | 187 [ 102 | 2 3 19|11 [4]6]|9([9]|5](8
47 | 35 [29,2| 161 |125,5| 188 [ 124 [ 394 | 197 | 1 1 415 |11]3]10]10|3 |5
48 | 34 [29,9| 238 |183,2| 724 [ 463 [ 239 | 131 | 3 4 |9 |12(|10|10| 4 (7|4 |7
50 127,1123,6 193 [148,5| 186 | 122 | 238 | 127 | 4 4 [12]114[9]19|4((8|6(9
47 |25,7(22,2| 203 |160,3| 242 [ 139 | 234 | 128 | 4 4 [11]13 [10|10| 4 (7 | 8| 8
55 127,1| 24 [ 153 [119,8| 89 | 70 | 143 | 81 2 3 9|11 |[5]|]6|4([6]|4]|6
54 129,6|24,5(187 (143 1259 | 147 | 115 73 | 3 4 [12]114 (8] 9|68 |5(8
53 [33,5|27,5]| 188 [148,5/ 160 | 111 [ 322 | 164 | 2 38|11 5|7 |47 |4]|7
63 |128,624,3 | 199 [160,1/ 294 | 191 [ 196 | 105 | 1 1 516|12|3(4]8|5]5
58 133,9128,2( 280 212,31 312 | 199 | 214 [ 115 | 2 3 |7|11 |46 |57 ]|4]|7
53 (34,3|30,4| 247 (189 | 287 | 184 (177 | 97 | 3 3 |11]112]19]|19|6 |7 |68
57 128,1123,8| 221 [174,6| 561 | 359 | 188 [ 103 | 3 39|11 |7]|]8]|6([7]|8]|38
52 128,7|124,4( 236|184 | 312 | 199 [ 398 | 199 | 1 2 |6|11|[4]6|5[8]|6]|7
56 [ 25 |21,2] 208 [157,3| 130 | 88 [ 138 | 76 1 2 13|16 [|1]2]|2]|6]2]|5
56 126,3|122,1(220 (1751228 | 148 | 1565 | 82 | 2 2 |7|111[5]7|5([8]|4]|6
65 122,8|20,1 | 236 [183,8/ 211 | 137 [ 215 | 118 | 1 1 416 1|1|13[4]8|2]5
53 131,6|27,4 (217 (167,81 249 | 148 | 202 | 111 | 2 3 [10]10[5 |7 |58 |4]|7
53| 26 |23,9( 195|148 | 256 | 148 | 203 [ 109 | 2 2 [10]10[ 5|6 |59 ]|4]|6
571 26 |121,9(180 (135,91 214 | 141 | 177 | 97 | 2 3 |7112(3|7 |57 |585]|7
68 [31,2125,6| 250 [192,6( 284 | 184 [ 198 [ 108 | 1 2 16|19|3|5|4|8|3]5
61 132,2|27,4( 194 [155,8| 410 | 2564 [ 174 | 95 1 2 5|7 ([1]4]|5[8]|4]5
39 |34,9| 27 | 293 |215,8/ 518 [ 326 | 368 | 187 | 2 4 [11]157]9|6([8|6]|8
69 (23,9120,5]| 201 [160,8/ 198 | 132 (204 | 110 | 2 2 18|10|5|6|5]|9]|5]|7
58 126,5|23,3 | 300 [225,7) 312 | 197 | 287 [ 149 | 2 3 912|787 ([8]|6]|7
56 128,3|22,6 (178 [137,7) 269 | 177 | 289 [ 145 | 2 3 |8]|12(5]|6|10(10]| 4 |7




63 |134,8|29,0( 306 [214,8| 248 | 145210 | 113 | 1 1 416 |10|3(4]7|4]7
53 [22,620,7 | 167 [129,5 156 | 104 [ 156 | 84 | 2 2 171915|6|9]19]14]5
45 |121,1| 20 [217,3|169,8] 322 [ 206 [ 213 | 117 | 3 4 |8|11[9]9|5([8]|7]|38
68 129,0123,9 320 [235,6| 315 | 189 [ 214 | 115 | 1 2 13]|]7(|0]2]|4([9]|3]|7
37 |26,1(22,2| 230 177,8] 71 | 57 [ 118 | 73 | 3 31419 |7|7|7(7]4]|5
55 133,4128,7 (291 [219,3/ 533 | 341 | 192 | 99 | 2 3 |[8|11|7]|]8]|7([9]|6]38
47 129,3(26,7( 175|136 | 149 99 [181 | 97 | 2 3 |5|10(5|8|6([8]|4]|7
55 (33,627,4| 177 [132,5 109 | 75 [ 186 | 94 1 2 13|16 [|0]3]|10|10] 2| 4
66 124,8120,5( 132 [111,3| 99 | 72 [ 110 | 72 1 1 3|15|1]4(5]8|2]5
51 127,7124,8 | 220 [169,6| 142 | 95 [ 189 | 101 | 1 1 4151]|11|13[(4]8|3]6
54 127,4123,8 | 235 (181,41 199 | 140 | 201 [ 104 | 2 317|103 |6|7]|10| 6|38

IMC1 — Indice de Massa Corporal (kg/m?) pré-operatério; IMC2 - Indice de Massa Corporal (kg/m?) 12 meses
apods a operagao; ColT1 — Colesterol total (mg/dL) pré-operatério; ColT2 — Colesterol total (mg/dl) 12 meses
apods a operagdo; Trgl1 — Trigliceridio (mg/dl) pré-operatério; Trgl2 — Trigliceridio (mg/dL) 12 meses apés a
operagdo; Glic1 — Glicemia de jejum (mg/dL) pré-operatério; Glic2 — Glicemia de jejum (mg/dL) 12 meses
apos a operagdo; ERE1 — Escala de rigidez de eregao pré-operatorio; ERE2 — Escala de rigidez de eregéao 12
meses apds a operagdo; SI1 — Satisfagdo com o intercurso sexual pré-operatério; SI2 — Satisfagdo com o
intercurso sexual 12 meses ap6s a operagdo; Fol — Fungéo orgasmica pré-operatério; Fo2 — Fungéo s
meses apds a operagdo; Ds1 — Desejo sexual pré-operatério; Ds2 — Desejo sexual 12 meses apds a
operagao; Sg1 — Satisfagao global com o ato sexual pré-operatério; Sg2 — Satisfagao global com o ato sexual
12 meses apds a operagao.




Anexo A - Parecer ético do Instituto de Neurologia de Goiania Ltda.

INSTITUTO DE NEUROLOGIA DE GOIANIA LTDA.

INSTTUTO DE NEUROLOGIA QF C_,OIANKA
Hospital de Especialidades

s

Comité de Etica do Instituto de Neurologia de Goidnia - Hospital de
Especialidades

DECLARAGCAO

Vimos por meio desta, declarar que o projeto de pesquisa intitulado “Disfungéo
sexual no homem diabético tipo 2 e com indice de massa corpérea menor que 35
kg/m?. Aplicagao do indice internacional de funcao erétil no pré e o pos-operatério da
operagao de bypass gastrintestinal e gastrectomia longitudinal por via laparoscépica”,
tema do projeto de pesquisa do Doutorado/Faculdade de Medicina da Universidade
Federal de Minas Gerais do aluno Ricardo Alexandre Fernandes Ferro (matricula
2008640265) foi analisado e aprovado.
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Anexo B — Parecer ético consubstanciado

Hospital de Urgéncia de Goiania - HUGO

Plataforma Brasil - Ministério da Saude
PROJETO DE PESQUISA

Pesquisador: Ricardo Alexandre Fernandes Ferro

Titulo: Disfungdo sexual no homem diabético tipo 2 e com indice de massa
corporal menor que 35 kg/m2. Aplicacdo do indice internacional de fungéo erétil
no pré e no pés-operatério de bypass gastintestinal e gastrectomia longitudinal
por via laparoscopica.

Instituicao: INSTITUTO DE NEUROLOGIA DE GOIANIA LTDA.
Versao: 1
CAAE: 00690712.8.0000.0033

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

NUmero do Parecer: 5442

Apresentacao do Projeto:

Estudo prospectivo e observacional estudara aproximadamente 50 homens
portadores de diabete tipo 2 e com obesidade com indicagdo de bypass
gastrintestinal em Y de Roux (BGY), conforme indicacdo o Grupo de Cirurgia
Bariatrica do Instituto de Neurologia de Goiania. Aplicar-se-a um questionario
contendo dados antropométricos, laboratoriais e o Indice Internacional de Fungao
Erétil, antes e 12 apds os pacientes terem sido submetidos ao BGY. Posteriormente
os dados serdo compilados e submetidos a tratamento estatistico, avaliando se
houve impacto positivo nas cinco &areas da sexualidade englobadas no Indice
Internacional de Fungao Erétil, correlacionando os resultados deste com os dados
antropomeétricos e laboratoriais.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:
Avaliar a incidéncia de disfungéo sexual em homens diabéticos com indicagio de
bypass gastrintestinal laparoscépico, antes do procedimento e 12 meses apds o
mesmo.
Objetivo Secundario:
Avaliar se a possivel melhora da disfuncéo sexual se correlaciona com a provavel
melhora no controle metabdlico.

Avaliacédo dos Riscos e Beneficios:
Riscos: Os pacientes do estudo nao terdo qualquer possibilidade de risco a sua
saude fisica uma vez que o estudo é observacional. As indicagbes de serem
submetidos a bypass gastrintestinal laparoscépico pelo Grupo de Gastroplastia do
Instituto de Neurologia de Goiania, de tratamento da obesidade com diabetes
mellitus tipo 2 associada nao faz parte do escopo deste estudo. O estudo limitar-se-
a a aplicar o questionario contendo o Indice Internacional de Funcao Erétil, antes e
12 meses apls os pacientes terem sido submetidos a operagdo de bypass
gastrintestinal. E sabido que a esfera sexual é cercada de tabus, principalmente no
sexo masculino. Nem sempre é tarefa facil para o homem expor suas limitagées nas



areas sexuais. Em funcao da possibilidade, embora remota, de danos psicolégicos,
morais e de constrangimento por parte do entrevistado, este pesquisador assume a
responsabilidade de dar assisténcia integral as complicagbes psicologicas que
porventura decorram da aplicacado deste questionario.

Beneficios: A disfungao erétil (DE) afeta aproximadamente 30 milhdes de homens
nos Estados Unidos. Pode indicar a presenca de graves condicoes médicas
subjacentes, tais como as doencas cardiovasculares (DCV), o diabetes mellitus
(DM) e a depressao. Ela compromete mdltiplos aspectos da vida de um paciente,
incluindo qualidade global de vida e relagdes interpessoais. Estima-se que a
prevaléncia da DE no paciente diabético seja de 35% a 75 %. Tendo em vista que a
disfuncao erétil acomete numero muito grande de portadores de obesidade com ou
sem diabetes mellitus tipo 2 associada, é extremamente importante avaliar se o
tratamento cirlrgico dessas doengas, quando indicado com bases nos
conhecimentos cientificos reconhecidos nacional e mundialmente, impacta na
fungao sexual desses pacientes. Sendo a DE um importante marcador de doenga
endotelial, assim como doenca cardiovascular, tal procedimento cirdrgico pode
interferir positivamente ndo sé na fungao erétil, mas também melhorar todas as
comorbidades causadas pela deteriorizacio endotelial prépria do paciente diabético
descompensado. Em se comprovando a hipétese de melhora da funcdo sexual
decorrente do controle da obesidade e do diabetes mellitus tipo 2, os pacientes do
estudo poderao ser encorajados a manter o peso adequado, assim como o controle
glicémico. Além disso, para a comunidade em geral, tais potenciais beneficios
poderdo ser encorajadores para que cada vez mais pacientes tratarem de forma
mais disciplinada estas importantes doencas.

Comentérios e Consideracbes sobre a Pesquisa:

Introducao/Revisao de literatura: Adequada.

Descricao e Caracterizagdo da Amostra: Para calculo da adequabilidade da
amostragem do estudo, a populacao considerada para a verificacdo do numero de
pacientes foi a dos pacientes com diabete do tipo 2 e que serdo submetidos ao
procedimento cirdrgico. Para que o estudo em tela alcance significancia de 95%, o
ndamero minimo de pacientes incluidos sera de 21. O que significa que 0 numero
que sera coletado (50 pacientes) atendera perfeitamente para fins cientificos e de
analises estatisticas, considerando a populagéo especificada anteriormente.

Por tratar-se de um estudo observacional, a metodologia sera basicamente aplicar o
questionario contendo o Indice Internacional de Fungdo Erétil, dados
antropométricos e laboratoriais na antevéspera do bypass gastrintestinal
laparoscopico, repetindo o mesmo questionario 12 meses apos o procedimento.
Com base no IIFE serdo analisadas as cinco principais esferas da sexualidade,
quais sejam, a funcdo erétil, a satisfacdo com o intercurso sexual, a funcdo
orgasmica, o desejo sexual e a satisfagdo global com a vida sexual do casal.

Além disso, os dados obtidos serdo analisados estatisticamente, conforme descrito
abaixo. Os resultados obtidos antes do procedimento cirlrgico serdo comparados
com os obtidos 12 meses apds 0 mesmo. Além disso, serdo também comparados
com os dados disponiveis na literatura especializada. A aplicagdo do IIFE
apresenta-se como a forma mais amplamente utilizada pela literatura especializada
em nivel mundial. Assim, consideramos que as informagcdes obtidas sao
apropriadas uma vez que o questionario sera aplicado sempre por este pesquisador
(o qual é urologista/andrologista), com a devida orientagao.

Qualquer gasto que porventura venha a decorrer da pesquisa sera ressarcido por
este pesquisador.

O contato com os sujeitos da pesquisa para aplicacdo do questionario sera feito
sempre por este pesquisador em atendimento ambulatorial (consultério médico), de
forma reservada, na antevéspera do procedimento cirdrgico e aproximadamente 12
meses apds 0 mesmo.
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O tempo médio de aplicacdo do questionario sera de 30 minutos.

Todos os dados coletados serdo mantidos em sigilo, sendo garantida a privacidade
e confidencialidade dos sujeitos da pesquisa.

Para que o estudo em tela alcance significancia de 95%, o0 numero minimo de
pacientes incluidos sera de 21. O que significa que o nUmero que sera coletado (50
pacientes) atendera perfeitamente para fins cientificos e de analises estatisticas,
considerando a populagédo especificada anteriormente. Alguns resultados serdo
analisados a partir de sua distribuicdo de frequéncia. O teste de qui-quadrado (c2),
com correcao de Yates em tabelas de contingéncia sera utilizado para analise das
associacoes entre duas variaveis. Quando o tamanho da amostra for muito
reduzido, resultando em valores esperados menores que cinco em uma ou mais
caselas, aplicar-se-a o teste exato de Fisher e foi considerado o p de duas
caudas.(29) A analise de variancia sera utilizada para comparagdo de médias e o
teste de Kruskal-Wallis para comparacao de medianas.(16) O nivel de significancia
definido foi de p 0,05.

Para analisar os efeitos do procedimento cirlrgico as variaveis alteragdes do antes
e apds o mesmo, utilizar-se-a o teste de McNemar. Para a execugédo deste teste
duas condi¢des precisam ser satisfeitas. A escala de medida precisa ser nominal
com duas medidas, no caso das variaveis as medidas sao 1, para nao alteragao, e
2 caso apresentassem alteracdo. Outra condicdo a ser satisfeita é da
independéncia e paridade dos dados, ou seja, os dados precisam pertencer ao
mesmo individuo, que no estudo em questao é representado pelo paciente antes e
depois da cirurgia, pacientes esses que sao independentes uns dos outros, logo as
condigbes para a realizagdo do teste sao atendidas. Para analisar as variaveis do
IIFE no pré-operatério e apdés 12 meses sera utilizado o teste ndo-paramétrico de
Wilcoxon. Para a execugdo deste teste € necessario que os dados sejam
independentes entre si € 0 antes e depois pertencam a um Unico individuo. Este
teste diferente do teste de McNemar nao tem necessidade de dados nominais, as
variaveis podem ser quantitativas discretas, como as que serdo estudadas na
pesquisa. Para quantificar o grau de confiabilidade entre algumas avaliacbes pré-
operatérias e pds-operatdrias serd empregado o Coeficiente Kappa.

Os valores Kappa variam na dependéncia da intensidade da concordancia.(42)
Para sua interpretacdo, Landis e Koch (1977)(43) sugeriram a seguinte diretriz:
Valores Kappa Grau de concordéancia 0-0,20 fraca 0,21-0,40 consideravel 0,41-0,60
moderada 0,61-0,80 substancial 0,81-1,00 quase completa.

Critérios de Inclusdo:1) homens diabéticos tipo 2 cuja doenga tenha sido
diagnosticada ha pelo menos trés anos; 2) presenca de hemoglobina glicosilada
superior a 6,5% por pelo menos trés meses; 3) peso estavel, definido por nao haver
qualquer mudangca significativa de peso (maior que 3%) durante os trés meses que
antecediam a avaliacdo inicial; 4) tratamento otimizado com antidiabéticos orais ou
terapia com insulina por pelo menos 12 meses; 5) Pacientes com indicagéo, pelo
Grupo de Gastroplastia do Instituto de Neurologia de Goiania, de tratamento da
obesidade com diabetes mellitus tipo 2 associada.

Critério de Exclusdo: 1) pacientes com idade maior ou igual a 70 anos); 2)
procedimento cirdrgico prévio de grande porte no abdome superior; 3) doencas
malignas ou debilitantes (doengas pulmonares, cardiacas, renais); 4) utilizagcao de
suplemento alimentar; 5)transtorno alimentar, como a bulimia ou compulsédo
alimentar; 6) obesidade devido a qualquer outro disturbio endécrino; 7) usuérios de
préteses penianas; 8) usuarios de medicamentos indutores de erecdo peniana nas
Ultimas quatro semanas; 9) utilizacdo de reposicdo hormonal com testosterona ou
qualquer medicacdo que altere as taxas dos horménios sexuais até trés meses
anteriores ao procedimento.

Descrigcao de materiais e métodos: Adequado

Cronograma de execucgao: Adequado

Orgcamento financeiro detalhado e remuneragéo do pesquisador: Adequado
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Critérios para suspender ou encerrar o estudo: Caso qualguer uma das etapas
descritas seja de alguma forma inviabilizada e ndo seja possivel sanar a falha
decorrente, o projeto sera imediatamente interrompido, sendo o fato comunicado a
todos os envolvidos na pesquisa, incluindo os sujeitos, a Diretoria Técnica do
Instituto de Neurologia de Goiania, o chefe do grupo de Cirurgia do Aparelho
Digestivo, o Comité de Etica em Pesquisa do Hugo, o CONEP, entre outros.
Responsabilidade do pesquisador, da instituicdo e do patrocinador: Adequado -
Cartas de anuéncia do Grupo de Cirurgia Bariatrica e da Instituicao.

Previsao de ressarcimento de gastos: Adequado

Sigilo, privacidade e confidencialidade dos dados coletados: Adequado

Propriedade das informagdes obtidas:Adequado

Termo de consentimento livre e esclarecido: Adequado

Referéncias bibliograficas: Adequada

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatéria:
Todos os termos de apresentagdo obrigatérios encontram-se anexados e
adequados.

Recomendacbes:
Projeto de Pesquisa sem recomendacoes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Todas as pendéncias/inadequacbées encaminhadas ao pesquisador foram
devidamente atendidas/adequadas e enviadas ao CEP/HUGO.

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:
Nao

Consideracoes Finais a critério do CEP:
Duvidas e esclarecimentos, entrar em contato com CEP/HUGO pelo telefone: (62)
3201-4438
Secretaria: Maria Helena Nunes.

Assinado por:
Larissa Silva Barbosa
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Anexo C - Desenho esquematico da aplicacao da Escala de Rigidez de Erecao

Aplicagio do ERE (Escala de Rigidez de Eregdo)
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