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Epigrafe

O Rio

Ser como o rio que flui

Silencioso dentro da noite.

N&o temer as trevas da noite.

Se ha estrelas nos céus, refleti-las.
E se o0s céus pesam de nuvens,
Como o rio as nuvens sao agua,
Refleti-las também sem méagoa

Nas profundidades tranquilas.

Manuel Bandeira

viii



Resumo

Introducéo: A disfuncao erétil (DE) afeta cerca da metade da populagéo
masculina adulta com idade superior a 40 anos no Brasil e no mundo.
Relacionam-se ao envelhecimento e a doencas como diabetes, problemas
cardiovasculares e prostaticos. Para quantificar e avaliar a resposta a
tratamento para DE existem questionarios especificos, a maioria
desenvolvido e validado na lingua inglesa. Entre esses instrumentos
destacam-se o indice Internacional de Funcéo Erétil (IIEF) e o Quality of
Erection Questionnaire (QEQ). Além dos instrumentos especificos para
avaliar a sexualidade masculina, € importante considerar o impacto da DE
e seus tratamentos na qualidade de vida geral desses individuos.
Questionario de Qualidade de Vida Rand 36 (RAND) é um instrumento
sensivel e reprodutivel na deteccdo de alteracbes da QV. Além da
traducdo, sdo necessarias adaptacéo cultural e validagcédo de instrumentos
desenvolvidos em inglés, para adequa-los a cultura brasileira e garantir
propriedades psicométricas similares a versdo no idioma original.
Objetivos: Traduzir, adaptar culturalmente e validar instrumento QEQ
para homens brasileiros e comparar seus escores com os do IIEF e os do
RAND 36-Item Health Survey. Pacientes e Métodos: A versdo em inglés
do QEQ foi submetida a traducgao, retro-traducdo e adaptacéo cultural,
assim obtivemos a versdo em portugués do QEQ. O QEQ, IIEF e RAND

foram respondidos por 192 homens com diferentes gravidades de DE,



incluindo homens sem DE. A confiabilidade do QEQ em portugués foi
estabelecida através de teste e re-teste (coeficiente de correlacéao
intraclasses), analise de consisténcia interna (alfa de Cronbach) e
habilidade de diferenciacdo entre homens sem queixa de DE daqueles
com diferentes graus de acometimento de DE estabelecido pela
pontuacéo do IIEF — dominio funcéo erétil. A relacdo DE e QV foi avaliada
através da comparacdo dos escores do QEQ e RAND e IIEF e RAND.
Resultados: A versdo em Portugués do QEQ apresentou excelentes
propriedades psicométricas, com consisténcia interna de 0,93 e r=0,82.
Observou-se alta correlacdo entre os escores do QEQ e IlIEF, tanto
escores totais como dominios. As moderadas correlagdes entre 0 QEQ e
0 RAND 36-ltem Health Survey demonstraram validade discriminante.
Conclusado: A versdao em portugués do QEQ pode ser utilizada na
avaliacdo de homens brasileiros e apresenta capacidade de distincéo
entre a classificacdo da gravidade de DE proposta pelo IIEF. Entre QEQ
e RAND foi demonstrada validade discriminante. Entre as diferentes
gravidades de DE mensurados pelo IIEF nossos dados néo
demonstraram alteracdo na qualidade de vida mensurada pelo RAND.
Acreditamos que isso se deva a atuacdo de mecanismos psiquicos que

minimizam o impacto da DE na qualidade de vida.



Abstract

Introduction: Erectile Dysfunction (ED) affects about a half of brazilian
adult above 40 years and worldwide male population. Relates to the aging
and diseases like diabetes, cardiovascular and prostate problems. To
assess and quantify the treatment response for ED exists specific tools,
most of them developed and validated for english speakers. Between
these questionnaires highlights to International Index of Erectile Function
(IEF) and Quality of Erection Questionnaire (QEQ). Beside those specific
male sexuality tools, its important to consider the ED impact and its
treatment in general quality of life (QoL). The Rand 36-Itens Health Survey
is a useful and reproducible tool to assess quality of life and its
modifications. To use english developed questionnaires inside brazilian
culture are necessary translation, cross-cultural adaptation and validation
of these to ensure their psychometric properties. Aim: Proceed QEQ
translation, cross-cultural adaptation and validation to use in brazilian men
and compare their scores with IIEF and RAND 36-ltem Health Survey.
Subjects and Methods: The QEQ English version was translated, re-
translated and adapted to Brazilian culture, so we obtained the QEQ
Portuguese version. QEQ, IIEF and Rand 36-ltem Health Survey was
applied in 192 men with different degrees of ED, including no ED men.
Reliability of QEQ in portuguese was established by test and re-test

(Intraclass correlation coefficient), Internal consistency (Cronbach’s alpha)
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and ability of the QEQ scores to differentiate between without ED men and
ED severity groups in agreement with IIEF — erectile function domain. The
relation between ED and QoL was assessed by comparison of QEQ e
RAND scores and IIEF and RAND scores. Results: The portuguese
version of QEQ presents excellent psychometric properties, with internal
consistency of 0,93 and r=0,82. We observed high correlations between
QEQ and lIEF scores, in total and domains. Between QEQ and RAND 36-
Item Health Survey the correlations are moderate, as a result of
discriminant validity. Conclusion: The QEQ portuguese version may be
used to assess brazilian men and is capable to differentiate severity class
of ED proposed by IIEF. Between QEQ and RAND our data shows
discriminant validity. Between different ED severity groups, measured by
IIEF, our data did not show significant difference in QoL. We believe that
this data are due to psychological mechanisms that minimize impacts of

ED on other aspects of life.
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1.Introducéo

1.2. Aspectos Epidemioldgicos da Disfuncéo Erétil

A disfuncdo erétil (DE) é definida pelo National Institutes of Health
Consensus Statement (1) como a “inabilidade persistente de atingir e/ou manter

uma erecdo adequada que permita umdesempenho sexual satisfatério”.

Sabe-se que a erecdo depende de mecanismos hormonais, bioquimicos
e neurovasculares. As principais condicbes médicas que afetam a hemodinamica
necessaria ao bom desempenho sexual incluem diabetes, hipertenséo
arterial,cardiopatias, dislipidemias,neuropatias, doencas prostaticas e doencas

vasculares periféricas(2).

A DE ¢é considerada como um marcador precoce de alteracbes
endoteliais, sendovalida na identificacdo de individuos com risco prematuro de

eventos cardiovasculares (3).

A DE atinge grande parte da populagdo masculina mundial. Feldman et al
(4) mostraramprevaléncias de 52% em norte-americanos, considerando o0s

diferentes graus de acometimento, desde DE leve até severa.

Hebert et al. (5), observaram que a prevaléncia pode sofrer variacdes de

acordo com caracteristicas étnicas. Considerando norte-americanos portadores
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de cardiopatia, aqueles com etnia hispano-americana apresentaram 81,85% de

DE, comparados a 90,95% dos afro-americanos e 91,92% dosbrancos.

Englert et al (6), pesquisando a DE na populacdo alema, obtiveram dados
variando entre 18% e 48% de acordo com a classificacdo de gravidadeusada
para avaliacdo. JA em Taiwan obteve-se 26% de incidéncia de DEem homens
com média de idade de 52,8 anos (7).

Koskiméakiet et al (8), reportaram na Finlandia incidéncias de 74%, em
homens com idade entre 50 e 70 anos, sendo que 48% referiram DE minima,

14% DE moderada e 12% DE completa.

Heruti et al (9), obtiveram entre os Israelenses incidéncia de 25,2%,
porém a média de idade dos participantes foi de 34 anos, inferior ao demais
estudos. A gravidade do acometimento nesses individuos foi leve em 18,9%, leve

a moderada em 4,4%, moderada em 1,1% e severa em 0,7%.

Feldman et al (4) também mapearam fatores envolvidos na génese da
disfuncéo sexual e no seu agravamento e destacou o papel do envelhecimento.
Entre a quarta e a sétima década de vida do homem, a incidéncia de DE triplica,

subindo de 5% aos 40 anos para 15% aos 70 anos.

Além do envelhecimento, a incidéncia de DE aumenta com a presenca
associada de doencas como diabetes, problemas cardiovasculares e deficiéncia
androgénica do envelhecimento masculino (DAEM). O tabagismo também foi

relatado como causador de DE (4).
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O sobrepeso relaciona-se a uma maior incidéncia do problema. Nos
homens com indice de massa corporea (IMC) superior a 30, houve 22% de
incidéncia comparados a 12% naqueles homens com IMC até 25. O RR entre
obesidade e DE foi de 1,96(10,11). Entre os praticantes de atividade fisica a
incidéncia foi reduzida. Eid et al (12) também observaram que o sedentarismofoi

um fator de risco para maiores incidéncia de DE.

Lindauet et al (13), pesquisaram 0s habitos sexuais da populacdo de
idosos residentes nos Estados Unidos, e observaram um decréscimo na
atividade sexual em decorréncia do envelhecimento. Entre 57 e 64 anos 73% dos
participantes declararam-se sexualmente ativos, entre 65 e 74 anos reducéo para
53% e 26% entre 75 a 85 anos de idade. A maioria dos homens relatou DE como
causa da inatividade sexual (37%) e apenas 14% deles referiram o0 uso de

medicamentos ou suplementos para melhorar o desconforto.

1.3. Disfuncéo Erétil no Brasil

Em estudo realizado no ano de 2000 com 1.170 homens brasileiros,
residentes nas cidades de S&o Paulo, Porto Alegre, Salvador, Rio de Janeiro,
Curitiba, Santos, Recife, Belo Horizonte e Ribeirdo Preto, Moreira Junior et al (14)
obtiveram 46,2% de prevaléncia de DE. Deste total a disfuncédo foiminima em
31,5%, moderada em 12,1% e completa em 2,6%. A média de idade dessa
populacdo foi de 39,3 anos, com maioria de participantes brancos 58,1%,

seguido de pardos 35,3%, pretos 6,1% e amarelos 0,5%.
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Outro estudo realizado em 2003 entrevistou 71.503 homens, com média
de idade de 49,8 anos, encontrou incidéncia de 53,5%, sendo que 20,8% deles

relataram um acometimento minimo, 26,3% moderado e 6,4% completo (15).

Em homens brasileiros também observaram-se associacdes significativas
entre DE e envelhecimento e associacdo inversa ao nivel de escolaridade. Entre
as condicdes médicas associadas a DE destacaram-se o diabetes (OR 2,3),
depressao (OR 2,2), hiperplasia prostatica benigna / “LowerUrinaryTractSymptoms -
LUTS” (OR 1,6), cardiopatias (OR 1,4), hipertensdo arterial (OR 1,3) e

hipercolesterolemia (OR 1,1) (15).

Entre os habitos de vida dos entrevistados, o tabagismo e o sedentarismo
associaram-se a maior incidéncia de DE (respectivamente OR 1,1 e 1,9),
enquanto que pratica regular de atividade fisica e etilismo mostraram-se a
associados a menores incidéncias (respectivamente OR 0,7 e 0,9). Entre os
negros ou pardos e entre 0s vilvos ou separados também houve maior

incidéncia de DE em comparac¢ao aos brancos ou casados(15).

Para Moreira Junior et al (16), incidéncia de DEna populacédo brasileira
possui,além de inter-relagdes com processos patoldgicos e com envelhecimento,
a interferéncia de aspectos raciais peculiares que aumentaram a incidéncia deDE

em 2,5 vezes, em comparagao com o estudo de Feldman et al. (4).

Moreira Junior et al (17), em estudo realizado em 2005, encontraram a
DE na segunda posi¢ao entre os problemas sexuais mais prevalentes entre os

homens entrevistados. A média de idade dos participantes foi de 47 anos e
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13,1% deles referiram a presenca de DE. A queixa sexual masculina mais relada

nesse estudo foi a ejaculacéo precoce com 30,3%.

Moreira Juanior et al (16), em seu estudo observaram que entre 0s
homens de etnia afro-americana houve um risco relativo (RR) de 1,14 para DE
em comparacdo aos de etnia branca com RR de 1. Aléem disso, naqueles com

menor tempo de estudo, inferior a 12 anos letivos o RR foi de 1,94.

Em relacdo a doencas associadas a DE Moreira Janior et al
(16)encontraram diabetes (RR 2,49), hipertensao (RR 1,89), doencas cardiacas

(RR 1,48), depressao (RR 1,16) e LUTS (RR 3,67).

Paranhos et al (18), avaliaram a presenca de DE mensurada pelo IIEF-5
em homens participantes de avaliacdes para deteccdo precoce de cancer de
préstata. Participaram deste estudo 908 homens, sendo que 23,1% possuiam DE

leve, 18,6% DE leve-moderada, 15,2% DE moderada e 24,5% DE severa.

Especificamente na populacédo da cidade de Santos, Sdo Paulo entre os
anos de 1999 e 2000, encontrou prevaléncia de 45,9%, sendo 33,9% disfuncéo
minima, 8,5% moderada e 3,5% completa. A média de idade desses homens foi

de 49,1 anos (19).

1.4. Utilizacdo de Questionarios para Avaliacdo da Disfuncéao Ereétil

Alguns pesquisadores defendem o uso de uma Unica pergunta como
avaliacdo da presenca de DE e estabelecimento de tratamento (12), outros
reforcam que a utilizacdo de questionarios padronizados e validados aumenta a

sensibilidade da deteccdo do sintoma (7). Entretanto parece haver consenso
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quanto a importancia de considerar a opinido do paciente quanto ao incbmodo e

a gravidade da disfuncéo.

O uso de questionarios validados € recomendado pela Associacao
Européia de Urologia (20) como parte da avaliacdo da DE devido a capacidade
de acessar os multiplos dominios da sexualidade masculina, como também
checar a resposta a uma modalidade especifica de tratamento.

Os guestionarios desenvolvidos no inicio da década de 90 tinham como
principal objetivo diferenciar a DE organica da psicoldgica. Enquanto que os mais
recentes, como o IlIEF, quantificam o interesse sexual, o desempenho e a

satisfacdo (21).

Cappelleri e Stecher (22) sdo favoraveis aos questionarios devido a
valorizac&oda percepcao do paciente sobre a sua funcdo sexual e bem estar. Tal
fato vai de encontro com as novas perspectivas da avaliagdo médica “paciente
centrada”, com maior consideragao as queixas relatas pelo individuo, prevenindo

intervencdes desnecessarias e contribuindo para melhora da qualidade de vida.

Segundo DeRogatis (23) o uso dos questionarios para mensurar
alteracdes dodesempenho sexual ndo € tdo preciso como as medidas fisicas,
porém considerando que sao instrumentos breves, preenchidos em torno de 10 a
20 minutos, e que sdo capazes de registrar e quantificar odesempenho sexual de
modo reprodutivel e conciso, esses instrumentos se tornaram indispensaveis na

pesquisa clinica.

E fundamental que o questionario seja construido de maneira

unidimensional. O instrumento ideal € aquele em que 0s questionamentos néo se
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sobrep6em, mas sim contribuem para avaliacdo de um aspecto diferente

dodesempenho sexual (23).

O questionario maiscomumente usado é o indice Internacional de Funcéo
Erétil (IIEF). Desenvolvido pela Pfizer Inc se tornou o padrdo ouro para
quantificacdo da severidade da DE e avaliagdo da eficacia de intervencdes
terapéuticas (24).

O IIEF é composto por 15 questbes, que abordam as relacfes sexuais
ocorridas no ultimo més e o resultado final se divide em cinco dominios: funcéo
erétil, satisfacdo com penetracdo, orgasmo, desejo sexual e satisfacdo sexual

geral (24).

O lIEF também possui uma versao resumida com cinco itens, conhecida
como IIEF-5 ou Inventario de Saude Sexual Masculina (SHIM). Foi desenvolvido
para uso na pratica clinica, por isso avalia as erecfes nos ultimos seis meses

(26).

As limitacdes de ambos os questionarios, IIEF e SHIM, incluem a néo
diferenciacdode severidade de DE versus a falta de oportunidades para
relacionar-se sexualmente. Esses instrumentos também ndo sdo capazes de
diferenciar DE de alteracdes do desejo sexual ou de detectar interferéncias na
performance sexual masculina decorrentes de disfuncbes sexuais da parceira
(25). Para estudos clinicos, em que é necessario avaliar mudancas relacionadas
a tratamentos para DE o IIEF, dominio funcéo erétil, € mais adequado do que o

SHIM (26).
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A rigidez é o0 aspecto mais preocupante na opinido de homens
entrevistados sobre o problema. Esse € o tema central da qualidade de erecéo,
que permite a penetracdo e satisfacdo sexual. Com base nas queixas e
perspectivas dos entrevistados foi desenvolvido o Questionario de Qualidade de
Erecdo (QEQ). Esse instrumento acessou esse anseio dos pacientes, que era
subestimado pelo IIEF, que dedica apenas uma de suas questdes a esse tema

7).

Desenvolvido em inglés e validado em homens norte-americanos e
australianos, apresenta uma estrutura unidimensional e boa correlacdo com o
dominio funcéo erétil do IIEF e excelente estabilidade entre teste e reteste (r>0,8)

7).

Outro diferencial do QEQ € brevidade, com seis questdes que nao
envolvem recordatorios especificos como o IIEF, apenasquestionam a satisfacéo
do individuo em aspectos como presenca da rigidez suficiente para intercurso
sexual, manutencao da rigidez, tempo decorrido até erecdo completa, duracdo da
erecdo e satisfacdo geral. A mudanca do foco dos questionamentos torna o
preenchimento facilitado e as questbes parecem mais amigaveis, 0 que se
relacionou com um indice baixo de esquecimento de questbes durante a

validagéo do instrumento (27).

A brevidade de um instrumento pode ocasionar “ceilling effect” e/ou “floor
effect’”, o que significa que em um grande percentual de entrevistados

apresentam pontuacdo maxima e minima respectivamente. Tal problema é
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reportado no uso do SHIM (26,28).Nas avaliacbes com o0 QEQ essa interferéncia

negativa nao ocorreu (27).

A gama de questionarios para avaliacdo e quantificacdo da DE é extensa.
Comentaremos 0s mais presentes nos estudos atuais. Entre estes esta o
Questionario de Autoconfianca, Auto-estima e Satisfacdo com Relacionamento
(SEAR). Consiste em um instrumento desenvolvido para avaliar o impacto da DE
especificamente em fatores psicossociais relacionados a qualidade de vida,

particularmente a auto-confianga e auto-estima (28).

O SEAR, construido e validado em inglés para residentes nos Estados
Unidos, apresentou correlagdes com o dominio funcao erétil do IIEF, e mostrou-
se sensivel as mudancas provocadas pelo tratamento com Sildenafil, durante 12

semanas, em estudo duplo-cego, controlado e com placebo (28).

O Questionario de Experiéncia Sexual (SEX-Q) possui 12 itens que
realizam uma avaliacdo combinada dodesempenho sexual e da qualidade de
vida, incluindo a percepcdo do casal. Este apresenta boas propriedades
psicométricas, estabilidade entre teste e reteste, além de correlagdes com IIEF,

SEAR e QEQ (29).

O Escore de Rigidez de Erecdo (EHS) € uma escala numérica,
relacionada especificamente ao componente rigidez da erecdo. Com essa escala
0 paciente relata notas entre 0 e 4 para a rigidez alcancada nos ultimos
intercursos sexuais, de acordo com uma legenda padréo. A nota zero significa
gue nao houve rigidez alguma e a nota4 significa que a erecdo peniana alcancou

dureza e rigidez completas (30).
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Usado empiricamente ha anos, o EHS foi validado e comparado ao IIEF e
ao QEQ em 2003 por Mulhall et al (30), demonstrando boa correlacéo
interclasses, habilidade de diferenciacdo entre o0os graus de severidade
estabelecidos pelo dominio funcéo erétil do IIEF e também correlacdes entre os

escores do IIEF e do QEQ.

Kaminetsky et al (31)compararam os resultados do QEQ, SEAR e EHS,
em homens com DE, previamente e apés o tratamento com Sildenafil. Ao final de
4 semanas houve correlacdes positivas entre a pontuacdo obtida com o QEQ e
medidas de bem-estar emocional, aferidas pelo SEAR. Também houve

correlacdo entre a qualidade das erecdes e a pontuacao obtida com o EHS.

Especifico para avaliar a satisfacdo dos pacientes apds tratamentos para
DE, o Inventario de Disfuncdo Erétil e Satisfacdo com o Tratamento (EDITS)
apresenta alta sensibilidade para mensurar alteragcbes na funcdo erétil de
corrente de inibidores de fosfodiesterase tipo 5 e inje¢ces intracavernosas. O
EDITS faz questionamentos acerca da dosagem de medicacdo necessaria, do
tempo necessario para que o efeito desejado ocorra, da rigidez alcancada apés a

medicacdo e uma proporc¢ao entre falhas e sucessos sexuais (26).

Lowy et al (32) compararam as medidas obtidas com o QEQ, o EDITS, o
IIEF, o EHS e o0 SEAR em homens portadores de DE participantes de um ensaio
clinico multicéntrico aberto com uso de Sildenafil sob demanda durante 10
semanas. Esse estudo obteve correlacdes entre 0s escorespré e pos tratamento
entre QEQ e IIEF com r=0,86, QEQ e EDITS r=0,71, QEQ e EHS r=0,66 e QEQ e

SEAR r=0,37.
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A Escala de Qualidade de Erecdo (EQS) € um questionario com 15 itens,
direcionado a avaliacdo da rigidez peniana. Apresentou boa estabilidade entre
teste e reteste, alta correlagcdo especifica ao dominio funcdo erétil do IEF
(r=0,88), e sensibilidade para alteracbes na funcéo erétil apés 8 semanas de
tratamento com vardenafil em estudo clinico randomizado e controlado com

grupo placebo (33).

O Questionario de Saude Sexual Masculina (MSHQ) foi desenvolvido
para atender uma recomendacdo do Food and Drug Administration Guideline,
gue preconizava a utilizacdo de um instrumento que atendesse homens com DE,
associada ou n&o a disfuncéo de controle ejaculatério. E um instrumento com 25
itens e, alguns anos apos a disponibilizacdo do instrumento padrdo completo, foi
disponibilizado também um formato abreviado com apenas quatro das suas

guestBes originais, especificaspara avaliacdo do controle da ejaculacéo (34).

O MSHQ é considerado como complementar ao IIEF e é capaz de
identificar alteracfes sexuais associadas aos LUTS. Essa somatéria de
avaliacdes e considerada particularmente util na avaliacdo de homens de meia
idade que com frequéncia combinam ambas as queixas de disfuncdo sexual e

LUTS (34).

Aléem dos questionarios supracitados existem outros, que atendem a
objetivos mais amplos que a quantificacdo da funcdo erétil masculina, como
avaliacbes da sexualidade do casal, avaliagcbes centradas disfuncdes sexuais

psicoldgicas ou centradas em disfuncdes de ejaculacao (23).
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Levinson et al (35) compararam os questionarios SHIM, indice Expandido
sobre Cancer de Préstata — Dominio Funcdo Sexual (EPIC-SF) e indice sobre
Cancer de Prostata — Dominio Funcao Sexual (PCI-SF) em 856 homens norte-
americanos antes de serem submetidos a prostatectomia radical. Todos o0s
instrumentos avaliados demonstraram boas correlacbes, superiores a 0,75

(p<0,001).

Papadoukakis et al (36) observaram escores do IIEF de pacientes
aguardando prostatectomia radical e coloca que os escores desse instrumento
sao influenciados pelo diagndstico de cancer de prostata devido a componentes
psicolégicos, que comprometem o bem estar e a libido. Entdo esse autor defende
0 uso dos instrumentos de mensuracdo da funcdo sexual somente prévios aos

exames diagnadsticos e a bidpsia.

1.5. Questionarios para avaliacdo da Funcéo Erétil no Brasil

O lIEF foi traduzido e adaptado a cultura brasileira em 1998 por Ferraz e
Ciconelli (36), porém foi aplicado somente em seis pacientes. Devido a amostra
reduzida os autores ndo consideraram o questionario como valido, sensivel e
reprodutivel, e sugeriram continuidade do estudo das propriedades psicométricas
da versdo traduzida em uma amostra maior. Contudo, este tem sido o
questionario mais utilizado no Brasil nas pesquisas sobre funcéo erétil e também

como avaliagédo de tratamentos para DE (10,38-45).

O Quociente de Sexualidade Masculina (MSQ) foi desenvolvido e

validado no Brasil em 2007. Constitui-se de escala com dez questbes para
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avaliacdo de aspectos da sexualidade masculina, incluindo DE e disfuncéo
ejaculatéria. Durante a validacdo apresentou boa correlacdo com o SHIM(r=0,86)

(46).

O SEAR foi utilizado em homens brasileiros com DE submetidos a
tratamento com Sildenafil. Os scores obtidos com 0 SEAR ao final do tratamento
apresentaram diferencas significativas entre o grupo que recebeu o medicamento

e 0 grupo placebo (p<0,0001) (47).

1.6. Avaliagcao da Qualidade de Vida Geral

Com os avancos da medicina muitas doencas, antes letais, agora
puderam ser controladas. Com o prolongamento da vida com enfermidades
surgiu a necessidade de mensurar com que qualidade os pacientes vivem esses

anos a mais (48).

O estudo da qualidade de vida (QV) veio associado a estudos sobre a
felicidade e bem estar e a um movimento de humanizacdo dos tratamentos de
saude. Neste contexto somente as medidas tradicionais, como exames
laboratoriais e avaliacdo clinica, sdo insuficientes para avaliar o doente e o

impacto do tratamento na sua vida diéria (48).

A definicdo de qualidade de vida envolve aspectos biolégicos, sociais e
ambientais, e considera limitagcdes e funcionalidades individuais. Uma de suas
definicbes relacionada a saude ¢é “a capacidade de um individuo em

desempenhar as atividades da vida diaria, considerando a sua idade e seu papel
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social” (48). Para Testa et al. (49) a qualidade de vida sofre influéncia de

experiéncias pessoais, como crencas, expectativas e percepcoes.

Na medicina a principal razdo para se mensurar a QV € determinar se um
tratamento especifico esta sendo benéfico ou maléfico sob o ponto de vista da

pessoa em tratamento (48).

Quantificar a QV através de escalas é um processo complexo, pois a
maioria dos aspectos ndo pode ser mensurado diretamente. Por isso a adocao
de perguntar indiretas sobre a capacidade do individuo em realizar tarefas em
diferentes areas como atividades da vida diaria, atividades laborais, sociais e a

sensacao de bem-estar relacionada aauto-imagem (49).

O Questionario de Qualidade de Vida SF 36-ltens (SF-36) é um
guestionario desenvolvido para uso clinico e em pesquisa, possui oito escalas, foi
construido para ser auto-administravel em individuos com idade superior a 14

anos ou através de entrevistador (50).

O Questionario de Qualidade de Vida Rand 36-Itens (RAND) possui as
mesmas questdes do SF-36, porém com pontuacdo simplificada e de dominio
publico. Esse instrumento foi testado em 3.000 participantes e mostrou excelente

consisténcia interna e reprodutibilidade confiavel (51).

O méaximo do dominio aspectos fisicos relaciona-se a capacidade de
executar todos os tipos de atividade fisica, incluindo aquelas mais vigorosas, sem

limitagcdes impostas pelo estado de saude. O dominio capacidade funcional avalia
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alteracbes e desempenho nas atividades de vida diaria nas ultimas quatro

semanas (50,51).

O dominio sociabilidade avalia capacidade de socializacdo e a
interferéncia de aspectos fisicos ou emocionais. A dor € avaliada em termos de

guantidade e limitacdo imposta a atividades (50,51).

O dominio aspectos emocionais avalia a interferéncia emocional nas
atividades diarias e laborais. O dominio bem-estar avalia a presenca de

depressao, nervosismo, tranquilidade e felicidade (50,51).

Vitalidade € o dominio que se refere a percepcéo de cansaco e energia, e
estado geral de saude € o ultimo dominio relacionado a percepc¢éao individual da

saude (50,51).

As pontuacBes de ambos os instrumentos variam entre 0 e 100, sendo
que as do RAND sédo expressas em valores percentuais e as do SF-36 em
valores absolutos. Quanto maiores os valores, melhor o estado geral de saude, e
a pontuacao de homens saudaveis no SF-36 foi em média de 94 pontos naqueles
com idades entre 18 e 24 anos, e média de 80 pontos para homens com idades

entre 55 e 64 anos de idade (49).

VanderZee et al (51) disponibilizaram as pontuacfes médias por faixas
etarias, sem discriminacéo de sexo, e por dominios. A saber, na faixa etaria entre
48 e 62 anos, as pontuacbes medias por dominio foram 75,5% para aspectos

fisicos, 86,7% para sociabilidade, 76,7% para capacidade funcional, 87,4% para
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aspectos emocionais, 78,2% para bem-estar, 67,6% para vitalidade, 76,7% para

dor e 68% para estado geral de saude.

No Brasil o SF-36 foi traduzido e adaptado por Ciconelli et al (52) e
testado em pacientes com artrite reumatoide, com maioria de participantes do
sexo feminino (86%). ApOs analise estatistica a traducdo demonstrou boa

validade e reprodutibilidade.

1.7. Questionéarios Gerais de Qualidade de Vida em Portadores de DE

De Bernardis et al (53) utilizaram o SF-36 para avaliacdo da qualidade de
vida em 1.465 homens diabéticos. Nesse estudo o0s pacientes foram
acompanhados durante trés anos, parte deles ja referia DE no inicio do
acompanhamento e outros desenvolveram o problema durante o seguimento.
Comparando os escores de ambos os grupos, afetados ou nao pela DE,
observou-se gue,naqueles que iniciaram o0 acompanhamento com o sintoma,
pontuacdes siginificativamente inferiores aos demais no dominio aspectos fisicos.
Naqueles que desenvolveram DE ao longo do acompanhamento houve impacto
também no dominio aspectos fisicos, nos dominios percepcao geral da saude e
sociabilidade. Além disso, esse segundo grupo,teve progressdo de sintomas
depressivos (avaliados por um questionario especifico). Todas essas alteracdes

observadas foram significativas com p<0,04.

Avasthi et al (54) utilizarama Escala Breve de Qualidade de Vida da
Organiza¢do Mundial da Saude (WHOQoL-B) também para mensurar o impacto

da DE na QV de pacientes diabéticos. Com esse instrumento foram avaliados
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aspectos fisicos, psiquicos, sociais, ambientais e de relacionamento.
Comparando pacientes diabéticos com e sem queixa de DE, observou-se que o0s
escores dos portadores de DE foram inferiores aos dos demais participantes,
com excecdo do dominio relativo aos aspectos fisicos.Porém as diferencas

observadas foram significativas apenas no dominio aspectos ambientais.

Mallis et al (55) compararam o impacto da severidade da DE, mensurada
pelo IIEF, na satisfacdo com a vida através do Inventario de Satisfacdo com a
Vida (LSI). Comparando os dados de homens com DE e sem DE, aqueles com o
problema apresentaram piores indices de satisfacdo com a vida. Porém entre os
individuos portadores de DE, aqueles com DE leve apresentam 0s piores escores

do LSI, com maior insatisfacdo do que os portadores de DE moderada e severa.

Paige et al (56) utilizaram o RAND, IIEF e o Sistema de Avaliacdo para
Reabilitacdo Oncolégica — Dominio Relacionamento e Interacdo Matrimonial,
para comparacfes entre pacientes com DE em uso de Sildenafil com aqueles
gue por razdes diferentes descontinuaram o uso da medicacéo prescrita. Aqueles
em tratamento obtiveram maiores pontua¢des em todas as dimensdes avaliadas
pelo IIEF, e observaram-se correlacdes significativas entre os dominios funcao
erétil e satisfacdo sexual geral (mensurados pelo IIEF) com o dominio bem-estar

mensurado através do RAND (p=0,01).

Ficarra et al (57) avaliaram pacientes submetidos a prostatectomia radical
utilizando o RAND. Os pacientes apresentavam multiplas co-morbidades como
incontinéncia urinaria, hipertensdo arterial, diabetes melitus, cardiopatias e

pneumopatias. Nessa amostra 64% dos participantes reportaram DE.
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Considerando a interferéncia da DE na QV observou-se que 0s pacientes com
DE obtiveram escores inferiores aos demais participantes nos aspectos: estado
geral de saude, bem estar, capacidade funcional e vitalidade. Porém € importante
ressaltar que além da DE esses participantes apresentavam outras co-

morbidades como as exemplificadas acima.

1.8. Adaptagdes Culturais de Questionérios

Moreira Junior et al (16), encontraramnos homens brasileiros comidade
avancada, menor grau de escolaridade e menor renda mensal sdo os mais
acometidos pela DE. Teruya et al (58) estabeleceu que o desempenho em
guestionarios € negativamente influenciado pelo aumento da idade e pela baixa

escolaridade.

Cappelleri e Rosen (26) ponderam gue na avaliacdo dodesempenho
sexual a simples traducdo linguistica de questionarios pode causar
ambiguidades, entdo recomendam a realizacdo de estudos de validacdo e

equivaléncia para paises com diferentes culturas.

Para Ku et al (59) a traducao linguistica isolada ndo garante a obtencéo
das qualidades psicométricas da versdo no idioma original. Pois conforme a
maneira que a questdo € colocada, podem surgir distor¢bes e fazer com que se
perca a informacdo desejada dodesempenho sexual idéntica & obtida no idioma

de origem (60).
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Por essas razdes supracitadas o processo de adaptacéo cultural deve ir
além de traducéo e retro-traducao, prosseguindo com um ajustamento meticuloso
das palavras utilizadas de acordo com o contexto e o estilo de vida da populacdo

a ser pesquisada (61).

E recomendado que tanto a tradugcdo como a retro-traducéo sejam feitas
por dois tradutores independentes. Entdo o questionario é testado em campo.
Nesta adaptacdo considera-se que determinados termos possuem além do
sentido literal, denotativo, outros significados conotativos relacionados a cultura

da populacdo que podem impactar na interpretacéo do instrumento (61,62).

Além de tradutores, devem opinar especialistas no assunto no que
concerne a equivaléncia semantica, adequacdo de significados e gramatica,
equivaléncia idiomatica, com adequacdo de expressdes que se submetidas a
uma traducao literal perdem o sentido. Finalmente a opinido sobre a equivaléncia
de conceitos e experiéncias, em que se utilizam termos utilizados correntemente

naquela cultura para a situagdo em guestao (63).

A atencédo a esses detalhes de interpretacao cultural € o que ird garantir
confiabilidade ao questionario adaptado e sensibilidade para detectar alteracfes
provocadas pelas doencas e seus respectivos tratamentos. Apesar do tempo e
esforcos necessarios para esse tipo de adaptacdo cultural € o que previne

comparacdes erradas entre diferentes idiomas (63).

O objetivo da adaptacdo cultural e validacdo de questionarios €
comprovar a equivaléncia da versao traduzida com a versao no idioma original

(63).
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A Unica maneira de mensurar a equivaléncia do questionario traduzido &
investigar as suas propriedades psicométricas. A versdo traduzida deve
apresentar as mesmas propriedades do instrumento no idioma original. Apesar
de ndo constituir uma regra, € interessante que um novo instrumento seja
contrastado a um instrumento padrédo, uma referéncia validada considerada como

padréao-ouro (61).

Apesar do padrao-ouro para DE no Brasil ser o IIEF, a validacdo deste
instrumento traduzido ainda nao foi realizada de acordo com as recomendacfes
para este tipo de equivaléncia cultural. Além dos processos de traducéo e retro-
traducdo, com avaliacdo da compreensdo pelos pacientes, € necesséario testa-lo
e retesta-lo em uma amostra minima de 100 individuos para calculo de
consisténcia interna e estabelecimento das demais propriedades psicométricas

da traducéo (64).

Dentro da avaliacdo da consisténcia interna correlaciona-se a pontuacao
de cada item com a pontuacéo total do instrumento, quanto maior esse indice,
mais consistente € a versao traduzida e adaptada. S&o considerados aceitaveis
valores superiores a 0,40. Todas as questbes devem ter peso idéntico na
pontuacdo final do questionario, e caso algum item tenha peso inferior aos

demais na pontuacao final € preferivel que seja excluido (65).

A confiabilidade da verséo traduzida é avaliada com a aplicacdo de teste
e re-teste. Com o uso do coeficiente alfa de Cronbach, estabelece-se a

homogeneidade entre os itens, que idealmente devem ocupar uma alternativa de
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resposta com posicao similar as demais. O minimo de confiabilidade exigida é de

0,70 (65).
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2.0bjetivo

e O objetivo do presente trabalho € determinar a validade da versao
traduzida para o portugués do QEQ e estabelecer se h& correlacdes entre
0s escores deste instrumento com os escores do IIEF e do Questionario

de Qualidade de Vida RAND 36-Itens.
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Comparison among QEQ, IIEF and RAND 36-Item Health
Survey in Brazilian patients

Introduction: The Quality of Erection Questionnaire (QEQ) is a validated tool developed to
specifically assess satisfaction with the quality of erections. The QEQ Portuguese (Brazil) version
was not compared to International Index of Erectile Function (I1IEF), neither with general quality
of life (QoL) questionnaire. We believe that comparison is necessary before use QEQ Brazil to
monitor ED treatments.

Aim: Attain QEQ Brazil cross-cultural validation to use in Brazilian men, confirm its
psychometric properties and compare scores with IIEF and RAND 36-Item Health Survey (QoL
questionnaire).

Methods: The QEQ Brazil, IIEF and Rand 36-Item Health Survey was applied in 192 men with
different degrees of ED, including no ED men. Reliability of QEQ Brazil was established by
testing and retesting.

Main Outcome Measures: Test and Retest reliability (Intraclass correlation coefficient), Internal
consistency (Cronbach’s alpha) and ability of the QEQ Brazil scores to differentiate between
without ED men and ED severity groups in agreement with I1EF, and interference in QoL of ED
severity.

Results: Survey responses from 192 patients demonstrated that QEQ Brazil version has good
convergent and known-groups validity, high internal consistency (Cronbach’se 0,93) and good
test-retest reliability (r=0,82). The correlations between QEQ Brazil and Rand 36-Item Health
Survey demonstrate discriminate validity, but our data did not show differences between ED
severity, measured by IIEF scores, and its impact in QoL.

Conclusion:The QEQ Brazil may be utilized to assess Brazilian men and is capable to
differentiate ED severity class. Between different ED severity groups our data did not show
significant difference in QoL. We believe that this unexpected data are due to psychological
mechanisms that minimize impacts of ED on other aspects of life.

Key Words: Erectile Dysfunction, Quality of Erection Questionnaire, Quality of Life, Cross-
cultural adaptation.
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INTRODUCTION

Erectile dysfunction (ED) is defined as inability to achieve or maintain an erection
sufficient to achieve a satisfactory sexual activity. The problem affects between 12 and 69% of the
population depending on age [1-7]. In Brazil, about 48% of men suffer from ED, and those with
low education, hypertension or diabetes presents higher rates [8].

In clinical studies it is common to use questionnaires to evaluate physical, psychological
and social domains of the ED [9,10], among them notably the 1IEF and its abridged version, the
IIEF-5. The first is considered the gold standard and the second, attractive for brevity, with only
five issues. However both are not addressed at all, multiple aspects of male sexuality, beyond
erection [11], and little consideration patients” perceptions and satisfaction with their erections
[12].

With the emergence of various treatment options for ED, the evaluation of penile rigidity
by the standpoint of patients are in focus. Research in this area results in the development of a new
instrument called "Quality of Erections Questionnaire” (QEQ). The questionnaire is brief and
friendly to patients, and measures the satisfaction with the erections obtained, and identifies those
who would be motivated to undergo treatment [13].

The age and education level could influence the understanding of assessment tools [14]
and the population treated at university hospitals in Brazil has a low educational level, added to the
ED more prevalent in elderly population. Considering the growing demand of patients seeking
treatment to improve sexual function, the QEQ can meet the demands of elderly patients and a low
education level, especially being brief and focusing on the individuality of the subject, coupled
with the excellent correlation with I1EF scores [12,13,15].

This study describes the cultural adaptations of the QEQ for Brazil, establishes if the
scores presents convergent validity to the IIEF domains and evaluates its correlation with the
overall quality of life measured by the RAND 36-Item Health Survey [16].

MATERIALS AND METHODS
QEQ Translation and Cultural Adaptation

The QEQ is a questionnaire developed by Pfizer New York. After the permission of the
authors, the translated version of the QEQ underwent back translation by two teachers fluent in
English. Alongside this, the original English version was submitted to a new translation by two
other teachers to conference with the version provided. Through this comparison it was found
equivalence, then urologists experts in andrology verified adequacy of the QEQ Portuguese
version.

Subjects

After approval of the local ethics committee, 192 patients treated at andrology clinic were
invited to participate in the survey among whom, 162 patients with clinical diagnosis of ED. The
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remaining 30 patients presented no erectile dysfunction and were followed to infertility and were
included to evaluate the equivalence of the questionnaires even for men with normal erectile
function, as a control group. Data was collected between January 2009 and February 2012. We
considered the following criteria for inclusion of patients in the study: has a constant sexual
partner, to be literate and older than 18 years old.

In reserved environment, patients were informed about the research purpose. After
reading, understanding and accepting, they signed a consent form and were instructed to fill out an
evaluation form and questionnaires. In this evaluation form were asked age, skin color, marital
status, occupation, education level and monthly income. Regarding the general health they were
questioned about the ability to walk with or without assistance and related to neurological
diseases, presence of diseases like diabetes, hypertension and heart disease, hormonal
manipulation, cancer diagnosis\treatment, time of onset of ED and its treatment. Lifestyle habits,
as alcoholism, smoking, regular physical activity and frequency to attempts of sexual intercourse
in the last month were questioned.

Once completed by the patient, data were checked. When identified failure in completing
any item the patient was asked to do it again. If the questionnaire was correctly completed, a hnew
date was scheduled for retesting of the QEQ, about 28 days after the first application.

VALIDATION PROCESS

QEQ BRAZIL

INVITED

PATIENTS
INFORMED CONSENT

FORM

ASSESSMENT . CARACTERISTICS
. SOCIODEMOGRAPHICS

. MEDICAL HISTORY
QEQ, IIEF, . LIFE HABITS
RAND

PARTIAL
FULFILMENT

TWO PHONE
CALLS

RETURN
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STATISTICAL ANALYSIS

QEQ BRAZIL

* 101 PATIENTS
WITH TEST
AND RETEST

* 61 PATIENTS
ONLY TEST

PRELIMINARY
STATISTICAL
ANALYSIS

INFERTILITY
PATIENTS
INVITED

30 PATIENTS WITH MILD
ED OR WITHOUT ED

Instruments
IEF

The IIEF consists of 15 items, originally developed and validated in the English language
as a tool for evaluating the severity of erectile dysfunction, it was translated and validated into
Portuguese in 1998 [17], also available and validated in 32 other languages [18]. The
questionnaire has five domains: erectile function, orgasm, sexual desire, sexual satisfaction and
overall satisfaction. The score is compartmentalized from 1 to 75 points.

The erectile function domain separates patients into five categories according to severity:
between 26 and 30 points normal individual, or without erectile dysfunction; between 22 and 25
points mild ED; between 17 and 21 points mild-moderate; between 11 and 16 points, moderate
and between 1 and 10 points severe ED. The sensitivity and specificity are adequate, but provided
a limited evaluation due to exclude other facets of male sexuality and the relationship with the
partner [17].

QEQ

The QEQ, developed and validated in English, is composed of six items, all items answers
are transformed onto 0-100 scale. This instrument is focused on patients’ satisfaction with the

Capitulo 44



quality of their erections, with questions like “the length of time until your erections was hard
enough to participate in sexual intercourse”, “length of time to be erect during intercourse” and
“the hardness of your erection”. The instrument is sensitive to assess changes resulting from
effective treatment for erectile dysfunction, demonstrated high internal consistency and
unidimensional structure.

RAND 36-Item Health Survey

It is a generic instrument for assessing quality of life. Covers the physical functioning,
bodily pain, role limitations due to physical problems, role limitations due to emotional problems,
general mental health, social functioning, vitality and general health perceptions. Is a similar issue
to the MOS SF-36 [16], but with a simplified scoring, determined by the International Resource
Center for Health Care. All 36 items are scored between 0 and 100%, with higher scores indicating
a more favorable health status.

Statistical Analyses

To describe the profile of the sample according to the variables in the study we performed
frequency tables of categorical variables, with values of absolute frequency (n) and percentage
(%), and descriptive statistics for continuous variables.

Categorical variables between groups were compared using Fisher exact test. Numerical
variables between 2 groups were evaluated using the Mann-Whitney test, and between 3 or more
groups, the Kruskal-Wallis test, due to lack of normal distribution of variables. To analyze the
relationship between numerical variables we used the Spearman correlation coefficient.

To study the temporal stability (test-retest) of the QEQ (Brazil) scores were used intra-
class correlation (ICC), and to assess the internal consistency of the translated version we used
Cronbach's alpha coefficient. The significant level for statistical tests was 5% (p <0.05).

RESULTS

In a total of 192 patients, predominate caucasians, 162 of these clinically diagnosed with
ED, aged between 23 and 82 years, mean 57 and median of 58.5 years. The remaining 30 patients
without clinical diagnosis of ED, aged between 23 and 61 years, mean 34 and median of 33 years.
The age distribution, ethnic and social characteristics are detailed in Table 1. The p values
expressed in table 1 are in relation to the patients who attended or not to the retest. Difference
between these groups was statistically significant only among the presence of
hypercholesterolemia. All other characteristics were statistically equivalent, therefore all patients
were analyzed as a single group.
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TABLE 1: CARACTERISTICS OF PATIENTS WITH ERECTILE DYSFUNCTION AND WITHOUT ERECTILE

DYSFUNCTION
Variable Test - Retest No Retest P (between Normal Erectile
(n=101) (n=61) patients with and | Function (n=30)
without retest)
Age (mean) 58 (23-82) 55.08 (23- 0.260 34 (23-61)
78)
Sexual frequency 6.37 (0-28) 4.88 (0-28) 0.340 11 (2-28)
(per month)
Time since onset of | 4.72 (0.3-20) | 5.13 (0.3-25) 0.480 -
symptoms (Years)
Use of PDE-5 33(32.67%) | 22 (36.07%) 0.660 -
inhibitor
Race
White 90 (89.11%) 43 (70.5%) 0.007 29 (97%)
Black 4 (3.96%) 10 (16.39%) 1 (3%)
“Pardos” 7 (6.93%) 8 (13.11%) -
(Black/White)
Age (decades)
<50 years 24 (23.76%) | 18 (29.51%) 0.850 29 (97%)
50-59 years 29 (28.71%) | 16 (26.23%) -
60-69 years 32 (31.68%) | 19 (31.15%) 1 (3%)
>= 70 years 16 (15.84%) 8 (13.11%) -
Familiar income per month *
<= 300 19 (18.81%) | 20 (32.79%) 0.094 1 (3%)
600 33(32.67%) | 21 (34.43%) 10 (33%)
900 44 (43.56%) | 16 (26.23%) 12 (40%)
>= 1200 5 (4.95%) 4 (6.56%) 7 (23,33%)
Literacy
Literate 70 (69.30%) | 51 (83.61%) 0.130 4 (13%)
High school 25 (24.75%) 6 (9.84%) 18 (60%)
More than high 6 (5.94%) 4 (6.56%) 8 (27%)
school
Co-morbidities
Diabetes 36 (35.64%) | 16 (26.23%) 0.210 2 (7%)
Hypertension 54 (53.47%) | 29 (47.54%) 0.460 2 (7%)
Hypercolesterolemia | 18 (17.82%) | 20 (32.79%) 0.020 0
Hormonal treatment 10 (9.9%) 1(1.64%) 0.054 0
Radiotherapy 6 (5.94%) 4 (6.56%) 1 0
Radical 6 (5.94%) 5 (8.2%) 0.710 0
prostatectomy
Alcoholism 23 (22.77%) 15 (24,6%) 0.790 1 (3%)
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Smoking 10 (9.9%) | 12 (19,67%) 0.080 2 (7%)

Sedentarism 56 (55%) 30 (49%) 0.430 19 (63%)

The mean and median QEQ in patients with ED were 41.74 (range 0-100) and 37.5, respectively.
Of the 162 with ED, 101 returned for the retest without interference of any kind of treatment. The
mean and median QEQ obtained from the retest were 38.7 (range 0-100) and 41.66, respectively.

Regarding to the presence of “floor or ceilling effects”, in patients with ED were not
observed values that compromise the reliability of the instrument translated into Portuguese,
respectively QEQ 0 at 15.43% and 100 in QEQ 4.32%.

The Portuguese version of the QEQ showed high internal consistency (Cronbach’s a 0.93),
high stability between test and retest reliability (ICC 0.83, 95% CI: 0.76, 0.88, p <0.001) and a
Spearman coefficient of correlation r = 0.82 (p <0.001), reinforcing the high correlation between
the values.

Considering all the patients, with ED and without ED, there was correlation between the
IIEF scores and values of QEQ for both groups. The strongest correlations were between QEQ and
the total IIEF (r = 0.73, p <0.001), QEQ and Erectile Function Domain ( r = 0.71, p<0,001) and
between the QEQ and overall sexual satisfaction domain of the IIEF (r = 0.73, p <0.001). Other
correlations values are showed in table 2.

TABLE 2

SPEARMAN CORRELATION (QEQ versus IIEF and QEQ versus RAND
36-ITEM HEALTH SURVEY)

QEQ versus Patients with and without
erectile dysfunction (n=192)
IIEF SCORE
TOTAL r=0.73 p<0.0001

ERECTILE FUNCTION
ORGASMIC FUNCTION
SEXUAL DESIRE
INTERCOURSE SATISFACTION

r=0.71 p<0.0001
r=0.51 p<0.0001
r=0.36 p<0.0001
r=0.64 p<0.0001

OVERALL SATISFACTION r=0.73 p<0.0001
RAND 36-ITEM HEALTH SURVEY SCORE
TOTAL r=0.40 p<0.0001

PHYSICAL FUNCTIONING

r=0.37 p<0.0001

ROLE LIMITATIONS DUE PHYSICAL

r=0.34 p<0.0001

PROBLEMS
ROLE LIMITATIONS DUE EMOTIONAL r=0.20 p=0.004
PROBLEMS
VITALITY r=0.23 p=0.001
GENERAL MENTAL HEALTH r=0.23 p=0.001
SOCIAL FUNCTIONING r=0.20 p=0.006
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BODILY PAIN r=0.14 p=0.04
GENERAL HEALTH PERCEPTIONS r=0.39 p<0.0001
Furthermore we compared the score of the QEQ with the stratification proposed by the
IIEF, statistically significant differences by Kruskal-Wallis test were obtained among all levels.
For patients without ED, the mean and median QEQ were 91.12, and 95.82, respectively. For mild
ED, the QEQ mean and median were 69.12 and 68.75, respectively. For mild to moderate ED, the
QEQ mean and median were 59.42, and 62.50, respectively. For moderate ED, the mean and
median QEQ were 39.03, and 37.50, respectively. Severe EDpresented mean and median QEQ of

TABLE 3
RELATION BETWEEN QEQ SCORE AND ERECTILE DYSFUNCTION (ED) GRADE ESTABLISHED BY ERECTILE FUNCTION
DOMAIN (lIEF)
Grade SCORE N Mean QEQ Median QEQ MIN-MAX. SD p
NORMAL EF 26-30 38 91.12 95.83 58.33-100 11.22
MILD ED 22-25 22 69.13 68.75 29.16-100 18.92
MILD-TO- 17-21 23 59.42 62.50 8.33-100 25.35 <0.001
MODERATE ED
MODERATE ED 11-16 38 39.03 37.50 0-100 24.13
SEVERE ED 1-10 71 23.88 12.50 0-100 28.61

23.88 and 12.5, respectively, (table 3).

The correlation between QEQ scores and RAND 36-Item Health Survey scores were
r=0,40 p<0,0001. The statistical significance between the domains of the RAND 36-Item Health
Survey and QEQ score varied, details can be viewed in table 2. Comparing RAND 36-Item Health
Survey to the lIEF established ED severity degree to individuals without ED mean 85,86% and
median 88,27%; to individuals with mild ED mean 73,12% median 76,60%; to mild to moderate
mean 62,09% and median 66,67%:; to moderate ED mean 62,81% and median 66,67%:; to Severe
ED mean 61,42 and median 62,92%. However statistical significance was established only
between without ED individuals and others ED severity groups, there was not statistical
significance between quality of life and severity ED. Specifically in general health domain we
obtain statistical differences between individuals with mild ED and those with moderate ED and
between mild and severe ED.

DISCUSSION

The IIEF, QEQ and Rand-36 Item Health Survey questionnaires are homogeneous for the
period of assessment of patients; all data correspond to the previous month. Those patients within
this study present the same risk factors of other epidemiological studies on ED [1,6]. The
validation of questionnaires such QEQ is essential. Besides, the need for patient’s cooperation,
actively participating and answering to all items is essential [10], as occurred in the presented
study.
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This sample is consistent in terms of ethnic data in the general population of southeastern
Brazil (census conducted by the Brazilian Institute of Geography and Statistics in 2010), where the
majority of the population declared themselves as caucasians, descendants of white europeans and
other ethnicities.

Those not suffering from ED were selected to fill a gap in the profile of patients in the
study of development and validation of the QEQ in the original language. Among the patients
studied by Porst et al, 2007 [12] only 1.25% had mild ED and without ED according to the
classification proposed by the standard questionnaire IIEF.

The Portuguese version of the QEQ has remedied this gap. Considering diagnostic scores
for the IIEF, the correlations were high both for patients with ED and without complaints of ED.
Besides the translation into Portuguese of the QEQ obtained high internal consistency and high
stability between test and retest.

Even the existence of an unintentional sub-group of patients with ED, who do not attend
the retest of the QEQ gave us a better understanding of these absences. While potential reasons
include ethnicity, lack of financial resources and / or low educational level, which hinder access to
a second query, the statistical analysis did not confirm any of these hypotheses. Only
hypercholesterolemia patients were significantly more frequent among those failing in
participating in the second query.

The use of questionnaires for research and evaluation of ED are encouraged and anchored
on arguments such as: a better assessment of the symptoms of ED and treatment response [9, 19],
higher detection rates compared to a single question [20] and also in order to foster
communication between health professional and patient about this subject is still surrounded by
"taboos" as is impotence [21].

But the questionnaire options are varied and there are supporters and critics to them all. In
clinical studies the gold standard remains the I1IEF [9,10], available in several languages and is
currently used in studies with Brazilian men [22], but this instrument has limitations such as being
long and non-specific on sexual performance, i.e., does not differentiate ED from premature
ejaculation or changes in sexual desire [10].

The IIEF-5, met the recommendation of Health Consensus in evaluating the sexual
performance during the last six months [23], but studies indicate a high ceiling effect [11, 24] and
restricted it for clinical use only due to be questioned on the last six months [10].

We recommend the QEQ Portuguese version in the assessment of treatment response of
Brazilian men with ED, justified by the excellent psychometric properties of the questionnaire
combined with ease of answering. In QEQ answers the patient does not have to remember about
various aspects of sexual performance from the last months, solely remember quality and
satisfaction about his erection [10, 12]. Current recommendations in assessing sexual performance
highly values the patient's perspective, considering personal desires as well as their physical,
psychological and social expectations [9,10,13,25,26]. The QEQ addresses these issues
successfully, including psychosocial evaluation and selecting those dissatisfied patients with the
erection and consequently more motivated to adhere to the treatment [12,15].
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The correlation between sexual function and quality of life is very important and several
studies have shown this association [27-32]. In our sample, these correlations could be influenced
to the overall assessment. It is worth knowing that in this serie there were factors other than ED
that could impact the quality of life such as urinary incontinence, impotence and osteoarticular
pains. Furthermore, we emphasize that at the time of this evaluation ED existed for a mean of 4.9
years (min 0.3, max 25 years) and the mean age of participants was 57 years.

Our data shows an impact in QoL when we compare patients with ED and without ED, but
we should consider that patients without ED has less co-morbidities like diabetes,
hypercholesterolemia and hypertension (p<0,001), and less level of alcoholism (p=0,01).
However, when we compare patient with mild, mild to moderate, moderate and severe ED,
established by IIEF scores, unexpected we obtained similar and not significant values relates to the
QolL.

We believe that this happens as a consequence of the time, from the onset of symptoms
until the time of this evaluation, as if the patient "gets used to” to the situation. Studies have shown
the existence of psychological mechanisms that can return a sense of wellbeing to the individual
even in adverse conditions. Usually after three months people are able to interpret negative events,
such as the permanence of ED in order to overcome it and minimize its impact on life. That
psychological transformation occurs in a non-conscious and automatic way. There is evidence that
close to 60 years of age, a reconstruction of negative events happens even more rapidly, probably
in relation to emotional learning occurred over the years [33].

Studies have shown that only a small number of individuals affected by ED spontaneously
seek treatment [34-36]. Specifically in Brazil among men who have any type of sexual
dysfunction, only 21% sought guidance and specialized medical treatment [37]. Of those patients
seeking a diagnosis and initiating drug treatment, 30 to 57% discontinue the use of medication for
ED over months [38-40].

Patients justify the lack of initiative in seeking treatment as lack of awareness about the
seriousness of the disease and also for not being sufficiently uncomfortable [41, 42]. We assume
that these explanations support psychic mechanisms that act to minimize the severe impact of ED
on QoL.

Van Damme-Ostapowicz, 2012 [43] found a significant association between acceptance of
the disease and improvements in quality of life measured by specific questionnaires. Gades, 2009
[44] obtained data showing that with the male aging occurs higher incidence of ED and higher
functional loss, but the perception of these tend to be minimized, and the dissatisfaction of the
damage is rarely reported. Datta, 1989 [45] does the same correlation in chronic diseases, the time
allows the patient to adapt to a certain loss of function.

The data of Lindau et al, 2010 [46] correlates well with the measures of general health and
sexual satisfaction in men and women, and this correlation should be used to increase adherence to
treatment and change harmful habits like smoking. In men there is loss of erectile function and
sexual satisfaction with the presence of cardiovascular disease, diabetes or prostate cancer, while
the women's sexual satisfaction is situational and depending on the partner. When comparing older
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ages, women are less active than men of similar age. In the age group between 57 and 64 years
76.7% of men and only 35.9% of women say they are interested in sex.

The questionnaire used to evaluate the quality of life in this work, RAND 36-Item Health
Survey, has similar issues to the SF-36, translated and validated into Portuguese [16], but with
simplified score developed by the International Resource Center for Health Care [54]. The
properties and design of the questionnaire have good reproducibility, validity and sensitivity to
change [16].

CONCLUSIONS

The Portuguese version of the QEQ showed high internal consistency and excellent
stability between test and retest (r = 0.82). In addition to good psychometric properties, the
translated version of the QEQ showed strong correlations with the severity classification of ED
provided by the score of the IIEF erectile function domain.

Issues are more friendly and easy to answer from the perspective of the patient. We only
observed differences in QoL measured by the RAND-36 Item Health Survey between individuals
without ED and with ED. Our values did not show differences between severity of ED, measured
by IIEF scores, and impact on the quality of life. This may have been observed due to the long
time from the onset of symptoms to ED evaluation by means of questionnaires. We believe that
this period favored the psychic activity of compensatory mechanisms, which restored the proper
perception of QoL even with the permanence of ED.
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4.Conclusao

A versdao em Portugués do QEQ possui alta consisténcia interna a
excelente estabilidade entre teste e re-teste (r=0,82). Além de boas propriedades
psicométricos, a versdao em portugués do QEQ possui correlagbes com a
classificacdo de gravidade da DE determinada pelo escore do IIEF, dominio

funcao erétil.

As correlacdes moderadas obtidas entre os escores do RAND e do QEQ,

e do IIEF e RAND comprovam a validacao discriminante entre os instrumentos.

Acreditamos que o fato da gravidade da DE apresentar impacto similar na
qualidade de vida, mensurada pelo RAND, seja devido ao tempo decorrido desde
o inicio dos sintomas. O transcorrer do tempo pode ter permitido instalacdo de
processos psiquicos de acomodacdo aos sintomas da DE, responsaveis pelo
surgimento de mecanismos compensatorios que restauraram a percepcao da QV

mesmo com o sintoma DE.
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6.ANexos

6.1 Anexo 1: Aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa

FACULDADE DE CIENCIAS MEDICAS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

® www.fecm.unicamp.br/pesquisa/etica/index.html

CEP, 23/03/10
(Grupo II1)

PARECER CEP: N° 049/2010 (Este n° deve ser citado nas correspondéncias referente a este projeto)
CAAE: 0031.0.146.000-10

I1- IDENTIFICACAO:

PROJETO: “VALIDADE E CONFIABILIDADE DO QUALITY OF ERECTION
QUESTINNAIRE PARA A LINGUA PORTUGUESA EM HOMENS COM DISFUNCAO
ERETIL”.

PESQUISADOR RESPONSAVEL: Ana Luiza dos Santos Reis

INSTITUTCAO: Hospital das Clinicas/UNICAMP

APRESENTACAO AO CEP: 04/03/2010

APRESENTAR RELATORIO EM: 23/03/11 (O formulario encontra-se no size acima)

II - OBJETIVOS

Aplicar e validar o questiondrio “Quality of erection questionnarie” (QEQ), traduzido e
adaptado para a lingua portuguesa em pacientes com disfungé@o erétil atendidos no ambulatoério.
O estudo avaliara a reprodutibilidade, consisténcia, validade e concorréncia das informagdes
obtidas através deste questionario.

I1I - SUMARIO

Estudo do tipo observacional, ndo experimental, descritivo e analitico. O QEQ sera
aplicado nos pacientes com idades entre 18 e 65 anos com diagndstico clinico de disfungao
erétil. Apds 4 semanas serda feito o resteste. O QEQ € um questionario que foi desenvolvido pra
monitorar a satisfagidio do paciente com a qualidade de suas eregdes. Segundo a pesquisadora o
questionario utilizado atualmente (Internacional Index of Erectile Function) ¢ falho ao deixar de
avaliar a percepgio do paciente sobre a sua qualidade de ereg@o. As informagdes obtidas poderdo
trazer dados para auxiliar na indicag¢@o do tratamento e na avaliagdo da resposta a0 mesmo.

IV - COMENTARIOS DOS RELATORES

Estudo observacional, sem riscos para o paciente. Objetivos e Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido sdo claros.

V - PARECER DO CEP

O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas da UNICAMP, apos
acatar os pareceres dos membros-relatores previamente designados para o presente caso ¢
atendendo todos os dispositivos das Resolugdes 196/96 e complementares, resolve aprovar sem
restri¢des o Protocolo de Pesquisa, o Termo do Consentimento Livre e Esclarecido, bem como
todos os anexos incluidos na pesquisa supracitada.

Comité de Etica em Pesquisa - UNICAMP

Rua: Tessdlia Vicira de Camargo, 126 FONE (019) 3521-8936
Caixa Postal 6111 FAX (019) 3521-7187
19T QLT Camninac _ SP cenfmfem_unicamn_hr
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FACULDADE DE CIENCIAS MEDICAS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

% www.fcm.unicamp.br/pesquisa/etica/index.html

O contetido e as conclusdes aqui apresentados sdo de responsabilidade exclusiva do
CEP/FCM/UNICAMP e nio representam a opinido da Universidade Estadual de Campinas nem
a comprometem.

VI - INFORMACOES COMPLEMENTARES

O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu
consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu
cuidado (Res. CNS 196/96 — Item IV.1.f) e deve receber uma copia do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido, na integra, por ele assinado (Item IV.2.d).

Pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e
descontinuar o estudo somente apds andlise das razdes da descontinuidade pelo CEP que o
aprovou (Res. CNS Item III.1.z), exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao sujeito
participante ou quando constatar a superioridade do regime oferecido a um dos grupos de
pesquisa (Item V.3.).

O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o
curso normal do estudo (Res. CNS Item V.4.). E papel do pesquisador assegurar medidas
imediatas adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro
centro) e enviar notificagdo ao CEP e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA —
junto com seu posicionamento.

Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de
forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.
Em caso de projeto do Grupo I ou II apresentados anteriormente a ANVISA, o pesquisador ou
patrocinador deve envia-las também a mesma junto com o parecer aprovatorio do CEP, para
serem juntadas ao protocolo inicial (Res. 251/97, Item 1I1.2.e)

Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, de acordo com os prazos
estabelecidos na Resolugdo CNS-MS 196/96.

VII - DATA DA REUNIAO
Homologado na III Reunido Ordinaria do CEP/FCM, em 23 de margo de 2010.

Prof. Dr. Ca%(;%é‘(ﬁm\o Steiner

PRESIDENTE do COMITE DE ETICA EM PESQUISA

FCM / UNICAMP
Comité de Etica em Pesquisa - UNICAMP
Rua: Tessdlia Vieira de Camargo, 126 FONE (019) 3521-8936
Caixa Postal 6111 FAX (019) 3521-7187
13083-887 Campinas — SP cep@fem.unicamp.br
o 5
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6.2 Anexo 2: Versao Final do QEQ em Portugués

Questionério de Qualidade da Erecdo (QEQ)
As questdes seguintes perguntam sobre a qualidade das suas ere¢fes ao longo das ultimas quatro

semanas. Por favor, para cada questdo assinale a opgdo que melhor descreve sua resposta.
Ao responder estas questdes, observe as seguintes definigcdes:

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

Satisfatdria é definida como atingir suas expectativas, ter sucesso na relacdo sexual.*

Insatisfatdria é definida como falha das suas expectativas, falha do sucesso na relacéo sexual.*

1. Vocé teve erecOes suficientemente duras para permitir a penetracdo em sua parceira
JQuase sempre ou sempre
[IMais da metade do tempo
[ICerca da metade do tempo
[JMenos da metade do tempo

[JQuase nunca ou nunca

2. Sua habilidade para manter sua erecdo até o final da relacéo sexual foi:
TIMuito satisfatéria
[OUm pouco satisfatoria
TINem satisfatoria nem insatisfatoria
0Um pouco insatisfatoria

[IMuito insatisfatoria

3. A quantidade de tempo (desde que comecou a atividade sexual) até que a sua ere¢do fosse
suficientemente dura para participar de uma relacéo sexual foi:
[IMuito satisfatéria
7IUm pouco satisfatdria
[INem satisfatéria nem insatisfatoria
7lUm pouco insatisfatdria

[1Muito insatisfatoria
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4. A quantidade de tempo que vocé foi capaz de manter a erecdo durante a relacdo sexual foi:

[Muito satisfatoria

7IUm pouco satisfatdria

CINem satisfatéria nem insatisfatoria
7lUm pouco insatisfatoria

[IMuito insatisfatoria

5. A dureza da sua erecdo foi:
CIMuito satisfatdria
[Um pouco satisfatoria
TINem satisfatoria nem insatisfatoria
0Um pouco insatisfatoria

[IMuito insatisfatoria

6. A qualidade geral de sua erecéo foi:
CIMuito satisfatoria
[Um pouco satisfatoria
"INem satisfatéria nem insatisfatria
71Um pouco insatisfatdria

[IMuitoinsatisfatoria
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6.3. Anexo 3: “Questionario de Qualidade de Vida RAND 36-ltens”
Instrugdes: Esta pesquisa questiona vocé sobre sua saude. Estas informagdes nos manterdo informados de como vocé
se sente e qudao bem vocé é capaz de fazer atividades de vida didria. Responda cada questdo marcando a resposta

como indicado. Caso vocé esteja inseguro em como responder, por favor, tente responder o melhor que puder.
1- Em geral vocé diria que sua saude é:

Excelente Muito boa Boa Ruim MuitoRuim

1 2 3 4 5

2- Comparado ha um ano atrds, como vocé se classificaria, em rela¢do a sua idade, em geral,
agora?

Muitomelhor Um poucomelhor | Quase a mesma | Um poucopior Muitopior

1 2 3 4 5

3- Os seguintes itens sdo sobre atividades que vocé poderia fazer atualmente durante um dia
comum. Devido a sua saude, vocé teria dificuldade para fazer estas atividades? Neste caso,
quando?

Atividades Sim, dificultamuito Sim, dificulta um N&o, ndo dificulta de
pouco modo algum

a) Atividades vigorosas, que 1 2 3
exigem muito esforgo, tais como
correr, levantar objetos pesados,
participar em esportes intensos.

b) Atividades moderadas, tais como 1 2
mover uma mesa, passar aspirador
de po, jogar bola, varrer a casa.

w

c) Levantar ou carregar
mantimentos

d) Subir varios lances de escada

e) Subir um lance de escada

f) Curvar-se, ajoelhar-se ou
dobrar-se

g) Andar mais de 1 Km

h) Andarvariosquarteirdes

i) Andar um quarteirdo

NINININININN

RIR|IR|IR|R|R|R| R
wWlwlwlwl wlwlw|w

j) Tomar banho ou vestir-se

2

4- Durante as ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com seu trabalho ou
com alguma atividade regular, como conseqiiéncia de sua saude fisica?

Sim N3o
a) Vocé diminui a quantidade de tempo que se dedicava ao seu trabalho ou a 1 2
outras atividades?
b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
c) Esteve limitado no seu tipo de trabalho ou a outras atividades? 1 2
d) Teve dificuldade de executar seu trabalho ou outras atividades (p. ex. 1 2
necessitou de um esforgo extra)?

5- Durante as ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com seu trabalho ou
outra atividade regular diaria, como conseqliéncia de algum problema emocional (como se sentir
deprimido ou ansioso)?

Sim Nao

a) Vocé diminui a quantidade de tempo que dedicava-se ao seu trabalho ou a 1
outras atividades?

2
b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 2
2

c) Ndo realizou ou fez qualquer das atividades com tanto cuidado como 1
geralmente faz.

6- Durante as ultimas 4 semanas, de que maneira sua saude fisica ou problemas emocionais
interferiram nas suas atividades sociais normais, em relacdo a familia, amigos ou em grupo?

Anexos 69




De forma Ligeiramente Moderadamente | Bastante Extremamente
nenhuma

1 2 3 4 5

7- Quanta dor no corpo vocé teve durante as ultimas 4 semanas?

Nenhuma MuitolLeve Leve Moderada Grave Muito Grave
1 2 3 4 5 6

8- Durante as ultimas 4 semanas, quanto a dor interferiu com seu trabalho normal (incluindo o
trabalho dentro de casa)?

De Um Pouco Moderadamente Bastante Extremamente
maneiraalguma

1 2 3 4 5

9- Estas questdes sdo sobre como vocé se sente e como tudo tem acontecido com vocé durante
as ultimas 4 semanas. Para cada questdo, por favor dé uma resposta que mais se aproxime de
maneira como vocé se sente, em relagdo as ultimas 4 semanas.

Tempo
todo

A maior | Uma Boa
parte do | Parte do
tempo tempo

Alguma
parte do
tempo

Uma pequena | Nunca
parte do
tempo

a) Por quanto tempo vocé
se sente cheio de vigor,
forca, e animado?

5

4

3

2 1

b) Por quanto tempo se
sente nervosa(o)?

4

c) Por quanto tempo se
sente tdo deprimido que
nada pode anima-lo?

d) Por quanto tempo se
sente calmo ou tranquilo?

e) Por quanto tempo se
sente com muita energia?

f) Por quanto tempo se
sente desanimado ou
abatido?

g) Por quanto tempo se
sente esgotado?

h) Por quanto tempo se
sente uma pessoa feliz?

6

5

4

3

2

i) Por quanto tempo se
sente cansado?

1

2

3

4

5 6

10- Durante as ultimas 4 semanas, quanto de seu tempo a sua saude fisica ou problemas
emocionais interferiram com as suas atividades sociais (como visitar amigos, parentes, etc)?

Todo tempo A maior parte do | Alguma parte do | Uma pequena Nenhuma parte
tempo tempo parte do tempo do tempo
1 2 3 4 5
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11- O guanto verdadeiro ou falso € cada uma das afirmacdes

ara vocé?

Definitivamente | A maioria N3o sei | A maioria das Definitivamente
verdadeiro das vezes vezes falso falso
verdadeiro
a) Eu costumo 1 2 3 4 5
adoecer um pouco
mais facilmente que
as outras pessoas
b) Eu sou tdo 5 4 3 2 1
saudavel quanto
qualquer pessoa que
eu conhega
c) Eu acho que a 1 2 3 4 5
minha saude vai
piorar
d) Minha saude é 5 4 3 2 1
excelente
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