Fisier V.B

B.1. Propunerea de proiect

1. Titlul proiectului:
o '"Fitoterapia si efectul sincron al Graminex, SerenoaRepens, extractului de
BoswelliaSerrata si Curcumalonga in preventia recurentei sindromului cronic
dureros pelvin de cauza urologica in randul populatiei masculine" (sectiunea VI -

24. Profilaxia n afectiunile medicale recurente)

2. Cuvinte cheie:
e Sindrom dureros pelvin cronic
e Prostatita cronica
e Infectie de tract urinar
e Fitoterapie
e Graminex
e SerenoaRepens
e Curcumalonga

e BoswelliaSerrata

3. Obiective cu indicarea importantei acestora:

e Din raportarile recente au fost evidentiate din ce in ce mai multe acuze din
partea pacientilor in ceea ce priveste durerile abdomino-pelvine de cauza
aparent idiopatica, printre care enumeram si durerea pelvina cronica, afectiune
ce este insotita de cele mai multe ori si de disfunctii ale tractului urinar, precum
si de disfunctii sexuale.

e Durerea pelvina cronica poate fi in numeroase cazuri rezultatul afectarii mai
multor sisteme, aparate si organe, acest fapt determinand in timp o colaborare
multidisciplinarda 1intre specialitati medico-chirurgicale precum urologie,

ginecologie, gastroenterologie, neurologie, psihiatrie, chirurgie generala.



O subdiviziune a conceptului de Durere Pelvina Cronica este cunoscuta sub
numele de Sindromul Dureros Pelvin Cronic (cunoscut in trecut precum
prostatita cronicd), diagnosticul de sindrom fiind, conform ghidurilor europene
de urologie, instituit doar In momentul in care a fost exclusa prezenta unei
infectii, a unei inflamatii sau a unei patologii locale de orice natura.
Astfel, sindromul dureros pelvin cronic devine un diagnostic de excludere.
Alaturi de considerentele organice aferente patologiei, trebuie avute in vedere si
implicatiile psihologice, precum depresia, anxietatea, tulburarile sociale, la locul
de munca si inclusiv la nivel de cuplu, toate acestea influentand in mod negativ
calitatea vietii pacientilor.
Mecanismele durerii includ infectii, modularea sistemului nervos central, precum
si mecanisme emotionale, cognitive, comportamentale si sexuale.
Tratamentul acestei afectiuni consta (conform ghidurilor europene de urologie)
in administrarea de medicamente antiinflamatoare, alfa-blocante, antibiotice,
inhibitori de 5-alfa-reductaza, fitoterapie, pregabalin, pentosanpolisulfat,
miorelaxante, toxind botulinica, antagonisti ai leucotrienelor, allopurinolul si
analgezice.
Obiectivul principal al acestui studiu este acela de a observa eficienta fitoterapiei
profilactice in ceea ce priveste preventia recurentei sindromului dureros pelvin la
pacienti cunoscuti cu aceasta patologie.
Spre deosebire de terapia farmacologica utilizata in schemele clasice de
tratament ale acestei patologii, fitoterapia asociaza riscuri semnificativ mai mici
de reactii secundare sau adverse, fapt ce poate asigura o aderenta a pacientului
la tratament pe termen lung net superioara schemelor clasice de tratament, cu
prevenirea atat a recidivei simptomatologiei, cat si a efectelor psihosociale
asociate acestei afectiunii.
Medicatia va consta in administrarea sincrona de:

a. Graminex — contine Cernitlon T60 si Cernitin GBX, compusi pe baza de

polen, cu efect antiinflamator dovedit.



b. SeronoaRepens — reprezintd un extract de palmier pitic, cu efect anti-
androgenic si antiiflamator.

c. Curcumalonga — este reprezentat de extractul din planta perend cu
acelasi nume, cu origine asiatica, cu efect antimicrobian, antiinflamator,
antioxidant, hipoglicemiant.

d. Acediboswellic ceto-acetil-11— extract din BoswelliaSerrata, ce este o
varietate de tamaie de origine asiatica, cu actiune atiinflamatoare.
Evaluarea retrospectiva a grupului de lucru si a rezultatelor obtinute cu scopul

de realizarii unui protocol de diagnostic si tratament unitar.

Crearea de chestionare sau imbunatatirea celor existente privitoare la aceasta
patologie, tinand cont de protocoalele deja existente.

Formarea profesionald a echipei de specialisti in domeniu in vederea atingerii

obiectului urmarit.

4. Metodologie cu indicarea gradului de originalitate:

Studiu retrospectiv privind tratamentul sindromului algic pelvin la barbati in
Clinica de Urologie a Spitalului Universitar de Urgenta Militar Central (indicatia
tratamentului, protocolul de evaluare a pacientilor, medicatia utilizata,
complicatiile tratamentului, aspecte legate de satisfactia generala a pacientilor
prin chestionare standardizate).

Centralizarea informatiilor obtinute anterior.

Realizarea unui protocol unic de diagnostic si tratament.

Studiu prospectiv pentru identificarea pacientilor cu sindrom algic pelvin
(evaluarea adresabilitatii acestor pacienti in cadrul clinicii de urologie, aplicarea
protocoalelor de diagnostic si tratament anterior stabilite).

Ne propunem instituirea fitoterapiei la un numar de cel putin 50 de pacienti
diagnosticati cu sindrom algic pelvin pe o perioada standard de trei luni de zile.
La finalul acestei perioade de tratament pacientii vor fi randomizati in doua loturi

egale, urmand ca unul din cele doua loturi sa continue fitoterapia inca trei luni.



Studiul se va desfasura pe o perioada cuprinsa intre 12 si 18 luni, pacientii
urmand a fi evaluati periodic, atat pe durata tratamentului cat si ulterior, la 3, 6,
9,12, 155si 18 luni.

Pana in acest moment, fitoterapia se instituia dupa aparitia simptomatologiei si
dupa medicatia clasica.

Proiectul de cercetare isi propune eficientizarea diagnosticului si a tratamentului
sindromului cronic dureros pelvin la barbati Tn folosul pacientilor cu aceasta
afectiune, precum si diminuarea ratei de recidive si imbunatatirea vietii acestor
pacienti. Aceasta va conduce la cresterea adresabilitatii si a compliantei
pacientilor prin scurtarea duratei de investigatii, consulturi interdisciplinare si o
mai buna colaborare interdisciplinara. De asemenea, grupul de lucru va putea
deveni in timp un nucleu de formare profesioanala a medicilor interesati de

aceasta patologie.

5. Rezultate estimate intermediare/finale cu indicarea calendarului de activitati:

Faza initiala a proiectului presupune identificarea pacientilor eligibili inrolarii in
acest studiu.

Administrarea medicatiei se va face zilnic in doua prize (la 12 ore).

La finalul perioadei de tratament (primele trei luni), pacientii vor fi reevaluati,
moment in care |li se va oferi un chestionar de cuantificare a simptomatologiei,
iar rezultatele acestora vor fi introduse intr-o baza de date, ce va fi actualizata in
timp real.

Lotul initial va fi impartit in doua loturi egale, urmand ca jumatate din pacienti sa
continue perioada de tratament pana la sase luni.

Evaluarea pacientilor se va efectua ulterior din trei in trei luni pana la finalul
celor 18 luni.

La finalul celor 18 luni preconizam faptul ca peste 90% din pacientii care au
primit fitoterapie pe o perioadda de sase luni vor inregistra o Tmbunatatire

semnificativa a calitatii vietii printr-un control mai bun al simptomatologiei



(diminuarea pana la remiterea completa a tabloului algic, precum si a
simptomelor urinare), Tmbunatatirea perfomantelor sexuale si reducerea
numarului de recurente.

De asemenea, in cazul persoanelor cu infectii urinare recurente in antecedente
estimam faptul ca in peste 70% din cazuri se va constata o reducere
semnificativa a frecventei acestora.

Aparitia unei simptomatologii urinare joase atat in timpul perioadei de
tratament, cat si ulterior in perioada de urmadrire va impune efectuarea unor
investigatii suplimentare, care sa excluda prezenta unei etiologii infectioase.
Confirmarea prezentei unui agent patogen va determina initierea terapiei
antibiotice conform antibiogramei, urmand ca fiecare din aceste infectii sa fie

documentate n studiu, alaturi tratament.

6. Articole estimate a fi elaborate:

Rezultatele studiului din cadrul proiectului vor fi valorificate prin participarea la
manifestari stiintifice de prestigiu, precum si prin publicarea rezultatelor in
reviste cu factor de impact (cel putin doua articole), organizarea de simpozioane

si work-shop-uri.
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8. Suma solicitata:

e Suma solicitata se ridica la valoarea de 60000 lei.

B.2 Tilul si rezumat in engleza

Phytotherapy and the synchronous effect of Graminex, Serenoa Repens,
Boswellia Serrata extract and Curcuma Longa in the prevention of the
recurrence of chronic pelvic pain syndrome of urological cause among male

patients

Chronic pelvic pain is a complex and potentially debilitating pathology due to its chronic
and recurrent symptoms, which often proves to be a real challenge in terms of medical

treatment.



The objective of the study that we propose is to observe the efficiency of prophylactic
phytotherapy in terms of preventing the recurrence of pelvic pain syndrome in male patients
known with this pathology.

At the end of the study we expect that 90% of the patients who have received
phytotherapy for a period of six months will see a significant improvement in terms of life
quality (total or partial pelvic pain remission, as well as bothersome urinary symptoms), sexual

performance and also reducing the number of recurrences.



