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RESUMO 

Yamaçake, KGR.Terapia com ondas de choque extracorpórea para tratamento da  
disfunção erétil de homens transplantados renais. [tese]. São Paulo. Faculdade de 
Medicina. Universidade de São Paulo; 2019. 

  

INTRODUÇÃO E OBJETIVO: A disfunção erétil (DE) em pacientes transplantados 
renais é frequente. A modalidade de tratamento ideal não deve interferir com a 
função do enxerto. A terapia de onda de choque extracorpórea de baixa intensidade 
(TOCE) tem atraído interesse devido às suas propriedades angiogênicas e mostrou 
resultados interessantes quando usada para tratar pacientes com doença 
cardiovascular e em homens com DE. Nosso objetivo é estudar a eficácia e 
segurança da TOCE para o tratamento da DE de provável etiologia vascular em 
homens transplantados renais. MÉTODOS: Foram selecionados 20 homens (média 
de idade = 53,7 anos, 46 a 61 anos) que foram submetidos a transplante de rim há 
pelo menos 6 meses e com  DE há pelo menos 6 meses. O estudo foi duplo-cego, 
realizado em um único centro, prospectivo, randomizado e placebo-controlado. Dez 
pacientes foram randomizados para o grupo de terapia placebo e 10 pacientes para o 
grupo TOCE .O protocolo da TOCE consistiu em 2 sessões de tratamento por 
semana durante 3 semanas. O tratamento placebo foi realizado utilizando o mesmo 
dispositivo, porém com substituição do probe eficaz por um sem emissão de energia, 
mas que proporcionava um som e uma sensação de pulso durante o tratamento. A 
avaliação pré-tratamento e do seguimento foi realizada com o Índice Internacional de 
Função Erétil-5 (IIEF-5) e Escore de Rigidez Peniana (EHS) após 1, 3 e 12 meses. 
Ultra-sonografia Doppler do pênis com fármaco ereção foi  realizada antes da terapia 
e após o tratamento (3 meses). RESULTADOS: Não houve diferença entre estes dois 
grupos no escore basal do IIEF-5 e EHS. No início do estudo, 1 e 3 meses após o 
último tratamento, o IIEF-5 no grupo TOCE  foi de 10,9 ± 5,1, 15,6 ± 6,1 e 17,2 ± 
5,7, respectivamente. O IIEF-5 no grupo placebo foi de 14,9 ± 3, 16,6 ± 5,4 e 16,5 ± 
5, respectivamente. O comportamento entre os 2 grupos ao longo do tempo foi 
significativamente estatistico (p=0,0177). A melhora do escore IIEF-5 foi superior a 
5 pontos em 70% (variou de 1-14) dos pacientes no grupo TOCE e em 10% (variou 
de 0-10) dos pacientes no grupo placebo, 3 meses após o tratamento. A análise após 
12 meses foi realizada exclusivamente no grupo TOCE. A alteração média no IIEF-5 
após 12 meses foi de 4,8 no grupo TOCE. A média do IIEF-5 após 12 meses foi de 
15,7 ± 6,45, mostrando estabilidade da melhora inicial. No início do estudo, 1 e 3 
meses após o último tratamento, o EHS  no grupo TOCE foi de 2 ± 1,05, 2,5 ± 0,85 e 
2,6 ± 0,84, respectivamente. O EHS no grupo placedo foi de 2 ± 0,67, 2,4 ± 0,7 e 2,4 
± 0,7, respectivamente. Percebemos um comportamento semelhante nos dois grupos 
(p=0,724). No grupo TOCE, notamos um EHS médio um pouco maior após 3 meses. 
Os parâmetros da ultra-sonografia  doppler peniana não diferiram entre os grupos e 
não apresentaram melhoras significativas. CONCLUSÕES: A TOCE é um 
tratamento não farmacológico com eficácia clínica em homens transplantados renais 
com DE. Além do seu potencial de reabilitação, é viável e eficaz. Não verificamos 
impacto nos parâmetros do doppler peniano apesar do efeito da neoangiogênese do 
método. 
 
Descritores: Transplante de rim; Disfunção erétil; Tratamento com ondas de choque 
extracorpórea; Ultrassonografia Doppler. 



 

 

SUMMARY 

Yamaçake, KGR. Low-intensity extracorporeal shockwave therapy for the treatment 
of erectile dysfunction in kidney transplant recipients [thesis]. São Paulo. Medical 
School. University of São Paulo; 2019. 
 

INTRODUCTION AND OBJECTIVE: Erectile dysfunction (ED) in kidney 
transplant patients is frequent. The ideal treatment modality should not interfere with 
the graft function. Low-intensity Extracorporeal Shock Wave Therapy 
Extracorporeal (Li-ESWT) has been of interest due to its angiogenic properties and 
has shown interesting results when used to treat patients with cardiovascular disease 
and non-transplanted men with ED. Our objective is to study the efficacy of Li- 
ESWT for the treatment of ED of probable vascular etiology in kidney transplanted 
men. METHODS: Twenty men (mean age = 53.7 years, range 46 to 61 years) that 
have been submitted to kidney transplant for at least 6 months and have been 
suffering from ED for at least 6 months were selected for the treatment. This was a 
double-blinded, single-center, prospective, randomized, placebo-controlled trial. Ten 
patients were randomized into the placebo therapy arm and 10 patients into the Li-
ESWT arm. The Li-ESWT protocol consisted of a 2 treatment sessions per week for 
3 weeks. The placebo treatment was performed using the same device replacing the 
effective probe for one that emits zero energy, but delivers a sound and pulse 
sensation during treatment. Initial and follow-up assessment was performed with 
International Index of Erectile Function Questionnaire-5 (IIEF-5) score and Erection 
Hardness Score (EHS) after 1, 3 and 12 months.  Penile ultrasound Doppler with 
drug erection was performed before therapy and after treatment (3 months). 
RESULTS:  There was no difference between these 2 groups in baseline IIEF-5 score 
and EHS. At baseline, 1 and 3 months after the last treatment, the IIEF-5 in the Li-
ESWT group were 10.9 ± 5.1, 15.6 ± 6.1 and 17.2 ± 5.7, respectively. The IIEF-5 in 
the sham therapy group were 14.9 ± 3, 16.6 ± 5.4 and 16.5 ± 5, respectively. The 
interaction was significant (p = 0.0177), indicating significantly different behaviors 
between the groups over time. The IIEF-5 score improved to higher than 5 points in 
70% (range, 1-14) of the patients in the Li-ESWT group and 10% (range, 0-10) of 
the patients in the placebo treatment group, 3 months after treatment. The analysis 
after 12 months was performed exclusively in the Li-ESWT group. The mean change 
in IIEF-5 after 12 months was 4.8 in the Li-ESWT group. The mean of the IIEF-5 
score after 12 months was 15.7 ± 6.45, showing stability of the initial improvement. 
At baseline, 1 and 3 months after the last treatment, the EHSs in the Li-ESWT group 
were 2±1.05, 2.5±0.85, and 2.6±0.84, respectively. The EHSs in the sham treatment 
group were 2±0.67, 2.4±0.7, and 2.4±0.7, respectively. We noticed a similar 
behavior in both groups (P=0,724). In the Li-ESWT group, we noticed a slightly 
higher mean EHS after 3 months. Penile Doppler ultrasound parameters did not 
differ between groups and did not show significant improvements. CONCLUSIONS: 
Li-ESWT is a non pharmacological treatment with clinical efficacy in kidney 
transplant recipients with ED. Besides its restorative potential, this treatment is 
feasible and effective. Despite evidences suggesting neoagiogenesis, our protocol 
had no impact in penile Doppler parameters. 
 
Descriptors: Kidney transplantation, Erectile dysfunction, Extracorporeal shockwave 
therapy, Doppler Ultrasonography.
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1. INTRODUÇÃO 

1.1 Disfunção erétil – Definição e Epidemiologia 

 

A disfunção erétil (DE) é definida como a incapacidade persistente de 

obtenção e manutenção de ereção suficiente para uma função sexual satisfatória(1). 

Atualmente mais de 25 milhões de homens de 40 a 70 anos de idade são acometidos 

por esta condição nos Estados Unidos e cerca de 150 milhões de homens no mundo 

têm DE(2). Estima-se ainda, que até o ano 2025 o número mundial de homens com 

DE ultrapasse 300 milhões(3-5). 

Do ponto de vista epidemiológico, a prevalência de DE em brasileiros é 

semelhantes à encontrada em homens de outras nacionalidades. O índice mundial de 

DE é de cerca de 25,9 casos por 1.000 homens-ano, sendo que a taxa anual cresce a 

cada década de vida, atingindo a incidência de 46,4 casos-ano por 1.000 homens 

entre 60 e 69 anos(6), corroborando o que Kinsey et al. haviam apontado em 1948, 

isto é, que a DE é um fenômeno fortemente relacionado ao envelhecimento(7). 

No estudo Massachusetts Male Aging Study (MMAS), com 1.290 homens 

entre 40 e 70 anos de idade, a prevalência de DE foi cerca de 52%(5). 

 

1.2 Disfunção erétil – Fisiopatologia e fatores de risco 

 

A disfunção endotelial vascular tem sido implicada no mecanismo 

fisiopatogênico da DE, sugerindo que o controle dos fatores de risco cardiovascular 

seja uma abordagem de prevenção primária para tal disfunção. Estima-se que 50% 
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dos casos com DE em homens acima de 50 anos estão associados com doença 

vascular (8). 

Acredita-se que a presença de radicais livres, decorrentes dos fatores de risco 

associados com doença vascular e seu estresse oxidativo possa danificar diretamente 

o endotélio determinando a diminuição da disponibilidade de óxido nítrico (NO)(9). 

Sabemos que a produção e a atividade do NO no leito endotelial vascular é 

prejudicada na presença de hipertensão arterial sistêmica(HAS), tabagismo, diabetes 

mellitus (DM) e dislipidemia. Estudos em coelhos e em humanos demonstram que a 

hipercolesterolemia causa diminuição do fluxo arterial, deficiência do relaxamento 

da musculatura lisa dependente do NO, fibrose e degeneração da musculatura 

podendo resultar em DE(10-13). A disfunção endotelial resulta em incapacidade de 

relaxamento da musculatura lisa das arteríolas do corpo cavernoso, diminuindo a 

vasodilatação. 

Afecções que impactem negativamente na função normal do endotélio 

vascular podem determinar prejuízo da liberação e ação do NO nos sinusóides 

capilares cavernosos, determinando menor vasodilatação arteriolar e, por 

conseguinte, DE (14). 

Dentre os fatores de risco para o desenvolvimento ou agravamento da DE 

temos: os sócio-demográficos (idade avançada, baixa escolaridade, baixa renda e 

desemprego), os relacionados aos hábitos de vida (sedentarismo, 

tabagismo,alcoolismo, drogadição e obesidade), os decorrentes de condições médicas 

(DM, HAS, doença cardiovascular, dislipidemia, tumores de próstata, trauma 

pélvico, insuficiência renal, depressão, cirurgias, uso de medicamentos) e os de 

natureza psicossocial(15). 
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Neste intuito, do ponto de vista fisiológico, sabemos que um dos principais 

mecanismos da ereção peniana se fundamenta na produção e ação do NO sobre o 

leito vascular peniano e a musculatura lisa do corpo cavernoso, sendo dependentes da 

normalidade do leito endotelial(16). 

 

1.3 Disfunção Erétil – Transplante Renal 

 

O desempenho sexual reduzido é comum em pacientes com insuficiência 

renal crônica, com uma prevalência de 90% antes do inicio da diálise e de 60-70% 

em diálise(17-19). Esses homens estão ainda mais propensos à DE se forem mais 

velhos ou se tiverem DM. Nesse caso, a causa da DE é provavelmente multifatorial, 

ou seja, pode estar relacionada à condição clinica causadora da falha renal que pode 

ser DM ou HAS, mas também pode estar relacionada a alterações hormonais que 

ocorrem na diálise, visto que esses pacientes, costumeiramente, têm níveis mais 

reduzidos de testosterona e mais altos de prolactina(20). 

O transplante renal constitui tratamento de escolha para doença renal crônica 

terminal, confere maior expectativa de vida e melhor qualidade de vida para estes 

pacientes(21, 22). Ademais, a restauração da função sexual é um importante 

componente na qualidade de vida(20). 

Embora a melhora da disfunção sexual tenha sido relatada após o transplante 

(23), há evidências de que uma proporção significativa de pacientes transplantados 

continuem relatando dificuldades na função sexual mesmo após transplante renal 

bem sucedido(19, 24-26). Estudos comparativos mostraram que 32,2%-50,7% dos 

pacientes transplantados renais, continuaram a apresentar DE(19). 
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Apesar de certos autores acreditarem que o transplante renal pode melhorar as 

funções erétil, endócrina, metabólica e psicológica, alguns estudos não relataram 

melhora da função erétil após o transplante renal(19, 27). O tratamento da DE nos 

receptores de transplante renal visa melhorar o desempenho sexual dos pacientes sem 

interferir com a função atual ou futura do enxerto. Além disso, existe a preocupação 

de que os Inibidor da Fosfodiesterase Tipo 5(IPD-5) possam afetar os níveis de 

drogas imunossupressoras e a função do enxerto após transplante renal.  

 

1.4 Disfunção Erétil –Tratamento 

 

Os primeiros medicamentos utilizados para o tratamento da DE apresentavam 

mecanismos de ação sobre o sistema nervoso central (apomorfina – agonista de 

receptores dopaminérgicos) ou o central e o periférico (ioimbina, fentolamina 

etrazodona). Tais medicamentos, entretanto, devido aos seus modestos resultados, 

foram substituídos mais modernamente pelos IPD-5(28). O tratamento da disfunção 

erétil pode ser dividido em três linhas diferentes. O tratamento de primeira linha 

compreende a terapêutica oral utilizando os IPD-5 (sildenafila, vardenafila, 

tadalafila, lodenafila e udenafila). Seu uso encontra abrigo nos pacientes com 

etiologia multifatorial. O mecanismo de ação de tal classe medicamentosa 

fundamenta-se na diminuição da enzima que converte a guanosinamonofosfato 

cíclica (GMP-c) em GMP (fosfodiesterase5), resultando no maior aporte de GMP-c, 

com conseqüente vasodilatação arteriolar e ereção(29). 

Os pacientes com DE apresentam boa resposta aos IPD-5 devido a seu grau 

de eficácia, tolerabilidade e segurança, sendo indicado nas causas orgânicas, 
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psicogênicas e mistas da DE(30). Seu uso está contraindicado para pacientes que 

fazem uso de nitratos, devido ao risco de hipotensão arterial severa e hipoperfusão 

coronariana(30, 31). 

Há consenso na literatura sobre a eficácia e a segurança dos IPD-5 em 

diversos cenários clínicos da DE(30). No entanto, existe uma parcela de pacientes 

que não responde adequadamente a tal classe de medicamentos, prevalência que 

pode chegar a cerca de metade dos pacientes, dependendo de suas características 

clínicas(32). Embora sejam poucos os artigos abordando a baixa resposta em alguns 

pacientes aos IPD-5, é comum entre estes pacientes a idade avançada, a presença de 

DM, a maior severidade da DE, o hipogonadismo, o tabagismo ou até mesmo uma 

má orientação médica(33-36). 

 Outra modalidade medicamentosa utilizada é a farmacoterapia intra-

carvernosa, considerada a segunda linha de tratamento, que consiste na utilização de 

medicamentos auto-aplicáveis a base de prostaglandina (que pode ser associada à 

fentolamina, atropina e à papaverina), aplicação essa praticada por meio de uma 

injeção quase indolor, feita no interior dos corpos cavernosos (que são as estruturas 

eréteis do pênis) produzindo então, ereções de boa qualidade em cerca de 70% a80% 

dos pacientes(37). 

Quando não há resposta ou indicação para os tratamentos de primeira e 

segunda linha, existe um último recurso, a prótese peniana, recurso este que passou a 

ser utilizado no final dos anos 70, considerado como tratamento de terceira linha. 

Próteses penianas são indicadas para pacientes com disfunção erétil orgânica, e que 

já tenham percorrido ou mesmo utilizado outros tratamentos medicamentosos, sem 

ter conseguido uma solução satisfatória(38). 
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1.5 Terapia de Onda de Choque Extracorpórea da Baixa Intensidade 

 

1.5.1    Histórico 

 

Durante a 2a Guerra Mundial, foi observado que náufragos que 

permaneceram na água na proximidade de explosões de bombas apresentavam danos 

pulmonares letais ao serem resgatados, sem que fosse encontrada nenhuma lesão 

externa. Esses achados despertaram o interesse de militares alemães em criar uma 

nova arma de guerra que, no entanto, não demonstrava eficácia fora do meio líquido.  

A descoberta dos efeitos das ondas de choque nos tecidos humanos, no 

entanto, manteve o interesse aceso e em 1950 foram realizadas investigações 

sistemáticas para o uso de Ondas de Choque na medicina, e nos Estados Unidos foi 

aceita a primeira patente de um gerador de Ondas de Choque eletro-hidráulico. De 

1968 até 1971, a interação entre Ondas de Choque e tecido biológico em animais foi 

investigada pelo Departamento de Defesa da Alemanha. O resultado mostrou que as 

Ondas de Choque causam efeitos nas interfaces do corpo havendo diferenças na 

dissipação das Ondas de Choque através do tecido vivo. 

Em 1974, o Departamento de Pesquisa e Ciência da Alemanha financiou o 

programa de pesquisa “Aplicação de Ondas de Choque Extracorpóreas” 

desenvolvido pela companhia Dornier. Pela primeira vez, em fevereiro de 1980, um 

paciente com cálculo renal foi tratado com sucesso, em Munique, com um 

equipamento protótipo chamado Lithotripter HM1(39, 40). 

Estudos sucessivos deram continuidade à pesquisa: 

1986: 1ª aplicação em osso de cobaias (Haupt)(41). 
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1988: 1º tratamento da pseudoartrose em seres humanos(Valchanov)(42). 

1992: 1º tratamento da tendinose calcárea no ombro (Dahmen / Loew)(43). 

Em 2001, a Sociedade Brasileira de Tratamento por Ondas de Choque foi 

fundada e promove atualmente diversos cursos e palestras pelo Brasil. 

 

1.5.2 Definição e mecanismo da Onda de Choque 

 

          A onda de choque é o resultado de um fenômeno que cria uma intensa troca de 

pressão entre os meios por onde se propaga. Ela aparece na atmosfera em eventos 

explosivos, quando um material explosivo é detonado, nos relâmpagos ou quando aviões 

quebram a barreira do som. Também se fala em ondas acústicas que se caracterizam por um 

pulso de alta pressão em um curto tempo (mili – nanosegundos). Essa intensa troca de 

pressão produz ondas fortes que se propagam pelo meio. A propagação é influenciada pela 

densidade e se o meio é líquido, ar ou outros. 
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Figura 1. Fases da onda de choque 

NOTA: A - Objeto em pressão natural, B – Objeto na fase da tensão, C – Objeto na fase de dilatação, 
D – Fase de liberação de energia 

 
 

Uma onda de choque é uma onda acústica de alta energia com as seguintes 

características: Tempo de elevação rápido (Tr), Pressão máxima alta (P+),Queda 

exponencial da pressão (e-), Pressão negativa (P-), (Figura 1). Apesar de sua relação 

com o ultrassom, as Ondas de choque tem características diferentes. O ultrassom é 

uma onda senoidal, de baixa amplitude e alta freqüência (>1kHz), (Figura 2).  
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Figura 2.Comparação entre onda de choque e onda de ultrassom 

NOTA: Imagem das Ondas de Choque (azul)e ultrassom (laranja). 

 

A propagação das ondas de choque pode ser radial ou focal. A onda de 

choque radial tem a característica de se propagar radialmente a partir do aplicador e à 

medida que penetra no tecido há uma perda de energia equivalente a 1/r2. Seu tempo 

de elevação Tr é μs (micro-segundos). O nível de energia pode ser de baixa energia 

até alta energia. Seu principal uso é para patologias superficiais, com profundidade 

de 5-35 mm (tendões), (Figura 3). 

A onda de choque focal concentra toda energia gerada em um ponto distante 

da fonte geradora. Esse ponto focal, em formato de “charuto”, tem seu pico de 

energia que pode variar de baixa até alta energia. Após esse encontro das ondas, 

continua a propagação de forma radial. Com a tecnologia focal permite-se tratar 

tecidos profundos. Sua principal aplicação é para partes ósseas, dores musculares, 

calcificações de ombro e outras. Também pode ser usado em tendinopatias. Seu 

tempo de elevação Tr é ns (nano-segundos), (Figura 4).  
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1.5.3 Efeito de Cavitação 

 

 As ondas de choque produzem dois efeitos básicos: um direto (primário) de 

geração da força mecânica, e outro efeito indireto (secundário) de força mecânica 

chamada de cavitação. Durante a fase tênsil, as forças de tensão da onda excedem a 

resistência à tração dinâmica da água (ou fluido intersticial) gerando bolhas de 

cavitação. As bolhas de cavitação aumentam e diminuem de volume e entram em 

colapso liberando grande quantidade de energia armazenada na forma de jatos de 

água. Nos líquidos muito viscosos, o fenômeno de cavitação é dramaticamente 

suprimido. 

 

 

 
Figura 3.Fenômeno da cavitação na onda de choque radial  

 
NOTA: - A cavitação ocorre nas proximidades do aplicador 
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Figura 4.Fenômeno da cavitação na onda de choque focal  
 

NOTA: A cavitação ocorre na área do ponto focal 
 

1.5.4 Equipamento e princípio da geração das ondas de choque pelo sistema 

eletro-pneumático 

  

Nos equipamentos da linha Swiss DolorClast as ondas de choque são geradas 

por sistema eletro-pneumático. Esta fonte de geração utiliza a energia cinética 

armazenada em um compressor de ar comprimido e energia elétrica. Por um circuito 

eletrônico impulsos são gerados conforme a necessidade do usuário. O princípio se 

baseia na 3ª Lei de Newton (ação e reação), convertendo a energia cinética em 

energia acústica de alta energia. A onda de choque é transmitida pelo aplicador no 

corpo humano e se propaga radialmente (diverge) a partir do aplicador, (Figura 5). 

Neste caso é usada para tratar a área e é indicado para patologias proximais. 
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Figura 5. Gerador EVO-BLUE – Ondas de choque radial 

 

 

           Nível de energia  

 

No início, todo o sistema de geração de ondas de choque era focal e com alta 

energia devido à necessidade de concentrar as ondas em um ponto para quebrar e 

fragmentar o cálculo renal. Muitos fabricantes se direcionaram para essa tecnologia, 

já a Electro Medical Systems – E.M.S. desenvolveu o primeiro sistema para 

tratamento por ondas de choque radial, pois a grande maioria das patologias necessita 

apenas de baixa energia.  

Tal tecnologia de ondas de choque radiais é bastante favorável para o 

tratamento de patologias superficiais até 0,5 – 35 mm de profundidade no tecido. A 

onda de choque radial se propaga divergindo a partir de um ponto, e à medida que 

penetram perdem energia na forma de 1/r².  

Já as Ondas de Choque Focais convergem em um ponto, podendo assim 

concentrar energia com maior profundidade.  
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O nível de energia (mJ/mm²) é importante para os diferentes tipos de 

patologias (Figura 6). Considera-se baixo nível de energia 0,08 – 0,17 mJ/mm² , 

média energia de 0,18 – 0,32 mJ/mm²; e alta energia de 0,32 até 0,6 mJ/mm². A 

partir deste nível, há o risco de necrose tecidual (44). 

 

 

Figura 6. Definição dos níveis de energia e aplicabilidade.  
NOTA: Baixa energia para tratamento de pele, tendinopatias, trigger points (nódulos sensíveis e 

palpáveis que podem produzir dor à distância). Média energia para tendinopatias e calcificações.  Alta 
energia para partes ósseas 

 

1.5.5 Revisão de literatura sobre TOCE 

 

A Terapia de Ondas de Choque Extracorpórea (TOCE) tem sido aplicada e 

estudada em doenças cardiovasculares e disfunção erétil(45). Tal terapia tem sido 

aplicada em diversos âmbitos da medicina tais como para a fragmentação de cálculos 

urinários, para tratamento de uma ampla gama de problemas ortopédicos como 

fraturas, tendinite, bursite e fasceítes plantares devido às suas propriedades anti-

inflamatórias(45). As ondas de choque podem induzir a angiogênese já sendo usada 

no tratamento de feridas crônicas, neuropatia periférica e em tecido cardíaco 

isquêmico com sucesso(46). 
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A aplicação de TOCE no campo da medicina foi inicialmente feita na década 

de 90. Estas ondas acústicas interagem com os tecidos profundos causando estresse 

mecânico e micro-traumas. Os estudos in vitro e em animais mostraram que a 

angiogênese foi estimulada depois da TOCE(47, 48). 

Recentemente, Vardi et al. investigaram o impacto de TOCE na DE 

encontrando efeito clínico positivo no curto prazo sobre os homens responsivos ao 

IPD-5. Neste estudo piloto, foram incluídos 20 homens idosos com disfunção erétil 

que já apresentavam resposta ao IPD-5. Foi demonstrado que após um mês houve 

melhora da função erétil em 75% dos casos além de um aumento médio de 5 pontos 

no IIEF(49). No entanto as evidências ainda são escassas na literatura. 

  Em outro estudo prospectivo e randomizado com 58 pacientes, Yee et al. 

verificaram que a TOCE apresentou resultado significativo no subgrupo com 

disfunção erétil grave(50). 

Em relação ao mecanismo de angiogênese decorrente do tratamento, Wang et 

al. relataram a aplicação de TOCE na junção tendão-osso de ratos(51). Foi observado 

que os níveis de marcadores angiogênicos aumentaram significativamente uma 

semana depois da TOCE. Além disso, eles mostram que a neovascularização e 

proliferação celular eram evidentes 4 semanas após a TOCE, e estes achados 

persistiram durante mais de 12 semanas após a aplicação. Achados semelhantes 

foram também vistos em um estudo com cães(45).  

Entretanto não está estabelecida a duração ideal do tratamento e ainda não há 

padronização terapêutica. Alguns protocolos são baseados em estudos experimentais. 

Podemos fazer uma analogia com o histórico prévio da Litotripsia extra-

corpórea para o tratamento de cálculos urinários. Após a sua introdução em 1983, 

tornou-se amplamente aceita como a modalidade de tratamento primário para a 
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maioria dos cálculos. Desde sua implementação e posterior ocorrência de 

complicações como hematomas renais e nefrectomias, diversas mudanças foram 

realizadas em relação aos protocolos de tratamento no que diz respeito à potência, 

freqüência e anestesia, otimizando os resultados(52). 

Em um estudo mais recente, Olsen et al. realizaram cinco aplicações ao longo 

de 5 semanas para o tratamento de disfunção erétil. Houve 57% de resposta à TOCE 

após 5 semanas. Após 24 semanas, sete pacientes (19%) ainda eram capazes de ter 

relação sexual sem uso de medicação(53). Este estudo mostra uma possível cura de 

alguns doentes. No entanto, mais pesquisas e maior tempo de seguimento são 

necessários. 

Liu et al. investigaram o efeito terapêutico da TOCE em doses diferentes para 

tratar a DE em ratos diabéticos. Doses de 100, 200 e 300 choques de cada vez no 

pênis foram utilizadas para tratar a DE. As aplicações foram feitas três vezes por 

semana durante duas semanas. A função erétil foi avaliada por registro da pressão 

intracavernosa após 1 semana do término do tratamento. Em seguida, o tecido 

peniano foi retirado para estudo histológico. Os resultados mostraram que TOCE era 

capaz de melhorar significativamente a função erétil de ratos diabéticos. O músculo 

liso e o conteúdo endotelial no corpo cavernoso aumentaram após o tratamento, com 

resultado dose dependente(54). 

 

1.6 Justificativa do estudo 

 

A TOCE pode ser considerada uma modalidade de tratamento potencial para 

homens com disfunção erétil grave de causa principalmente vascular com vistas a 
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torná-los independentes ou menos dependentes de IPD-5. Portanto faz-se necessário 

padronizar a terapêutica da TOCE. 

         Portanto este estudo se propõe a analisar a TOCE para tratamento da disfunção 

erétil de homens transplantados renais, sendo, portanto estudo pioneiro nesta 

população. 

Espera-se que com o estudo seja definida a utilidade da terapia mencionada 

bem como a difusão do conhecimento gerado para alteração da conduta clínica nos 

pacientes transplantados renais com disfunção erétil. 
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2. OBJETIVOS 
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2. OBJETIVOS 

 

1.  O objetivo primário deste estudo é determinar a eficácia clinica da 

terapia de ondas de choque peniana em pacientes transplantados renais com 

diagnóstico de disfunção erétil de causa vascular.   

 

2. Os objetivos secundários são a avaliação dos efeitos da terapia na 

qualidade de vida. 
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3. MÉTODOS 
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3. MÉTODOS 

3.1 Desenho do estudo 

 

 Trata-se de um estudo prospectivo, duplo cego e randomizado realizado no 

HCFMUSP, Departamento de Urologia e Transplante Renal. O estudo está registrado 

no ClinicalTrials.gov sob o número de identificação NCT02412345 (Anexo A). 

 
 
 

3.2 População do estudo 

  

Foram selecionados pacientes do sexo masculino com idade entre 40 e 70 

anos, submetidos a transplante renal há pelo menos 6 meses e com diagnóstico de 

disfunção erétil há pelo menos 6 meses. Foram recrutados pacientes com escore de 

IIEF-5 < 21 e com enxerto renal funcionante. O IIEF é considerado pela Organização 

Mundial da Saúde o mais importante documento para abordar a eficácia de 

tratamentos para disfunção sexual em estudos clínicos. Apresenta elevada 

sensibilidade e especificidade para detectar mudanças relacionadas ao tratamento de 

pacientes com esta disfunção (55). 

A Unidade de Transplante Renal do HCFMUSP realiza cerca de 230 

transplantes renais por ano e conta com um serviço de triagem para inscrição dos 

pacientes candidatos a transplante renal que entrevista em torno de 70 pacientes por 

mês. Pacientes com os critérios de inclusão foram entrevistados e avaliados. Trinta 

pacientes foram inicialmente avaliados, 20 pacientes foram matriculados no estudo e 

não houve desistência. Os pacientes foram distribuídos em 2 grupos de 10 pacientes, 
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com uma razão de alocação de 1:1 utilizando uma tabela de números aleatórios 

gerados por computador. A atribuição dos grupos foi realizada de forma cega pelos 

investigadores e assistentes de pesquisa envolvidos na avaliação dos participantes. O 

assistente que aplicou o tratamento tinha o conhecimento sobre a alocação dos 

grupos. 

 

3.3 Cálculo amostral 

 

 Para o cálculo de tamanho amostral consideramos a utilização de um teste t-

pareado e a aplicação de teste não-paramétrico. Assumimos um alfa de 5%, um poder 

de 80%, variabilidade assumida através de estudos prévios de 1,4 e consideramos 

encontrar uma diferença de 1,013 ponto no IIEF. Com isso o número mínimo de 20 

pacientes é suficiente para atender o estudo. 

 

3.4 Local do estudo 

 

O projeto foi realizado no Ambulatório de Urologia do HCFMUSP. Os 

exames de ultra-sonografia doppler peniana foram realizados no setor de Radiologia 

do  HCFMUSP. 

 

3.5 Critérios de Inclusão 
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Pacientes masculinos, entre 40-70 anos, que foram submetidos a transplante 

renal há pelo menos 6 meses, pertencentes ao ambulatório de Transplante Renal do 

Serviço de Urologia e Transplante Renal e IIEF-5<21. 

 

3.6 Critérios de exclusão 

 

Os seguintes critérios de exclusão foram aplicados a todos os homens avaliados: 

- DE devido a: 

 Doença endócrina conhecida (por exemplo, hipogonadismo, hipotiroidismo) 

 Tratamento com medicamentos (terapia de privação de andrógeno)  

 Doença neurológica (lesão da medula espinhal, Alzheimer, Parkinson) 

 Anormalidade estrutural do pênis (Doença de Peyronie, Pênis curvo 

congênito) 

 Distúrbio psicológico (inicio súbito de DE, depressão,transtorno mental) 

 História da prostatectomia radical ou outra cirurgia pélvica  

 História de irradiação pélvica  

 Pacientes com implante peniano ou esfíncter artificial 

 Pacientes com diagnóstico estabelecido de neoplasias malignas 

 Pacientes com coagulopatias ou em uso de anticoagulantes ou ainda anti-

agregantes plaquetários 

 Neuropatia diabética 

  Usuários de drogas intra-cavernosas para DE 

 Transtorno depressivo 
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3.7 Intervenção 

 

O protocolo de TOCE foi baseado naquele sugerido por Vardi et al.(49). Os 

pacientes foram submetidos a 2 sessões de tratamento por semana por 3 semanas. 

O procedimento foi realizado no ambulatório do departamento, com o paciente na 

posição supina. 

O equipamento de ondas de choque utilizado foi o modelo Swiss DolorClast 

Smart com o transdutor EVO-BLUE (Figura 7) e compressor de ar , produzido 

pela EMS (Electro Medical Systems, Switzerland). Neste equipamento, as ondas 

de choque são geradas por sistema eletro-pneumático. Esta fonte de geração 

utiliza a energia cinética armazenada em um compressor de ar comprimido. Por 

um circuito eletrônico impulsos são gerenciados conforme a necessidade do 

usuário. O princípio se baseia na 3ª Lei de Newton (ação e reação), convertendo a 

energia cinética em energia acústica de alta energia. A onda de choque é 

transmitida pelo aplicador no corpo humano e se propaga radialmente (diverge) a 

partir do aplicador.  

O pênis foi tracionado manualmente, e ondas de choque foram aplicadas em 

todo o eixo peniano (exceto a glande) e a crura bilateralmente através de 

movimentos contínuos do aplicador (Figura 8). A duração de cada sessão de 

TOCE foi de aproximadamente 10 minutos sendo aplicados 2000 choques por 

sessão com intensidade de energia de 0,1 mJ /mm 2. O volume de tecido peniano 

exposto às ondas de choque em cada local é cilíndrico (diâmetro: 18 mm, altura 

de 100 mm).  



25 
 

  

Nenhuma analgesia local ou sistêmica foi necessária durante o procedimento. 

Para a terapia placebo foi usado o mesmo aparelho sendo substituído o probe 

efetivo por um idêntico, mas que emite energia zero durante cada tratamento.  

 A aplicação local gerava ruído e uma sensação de estalo no local da aplicação 

que também foram experimentados pelos pacientes do grupo placebo sendo 

impossível pelo paciente discernir a qual grupo de tratamento pertencia. 

 

Figura 7.Equipamento de onda de choque com gerador EVO-BLUE da EMS 

 

 

Figura 8.Modo de aplicação das ondas de choque 
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3.8 Variáveis estudadas  

 

Os seguintes parâmetros foram estudados na avaliação inicial e durante o 

seguimento: 

 

3.8.1 Clínicas 

 

 Questionário de qualidade de vida – WHO-QOL (World Health Organization 

– Quality of Life – Anexo B), aplicado antes e após 3 meses do 

tratamento(56). 

 Questionário sexual de IIEF-5 (Índice Internacional de Função Erétil – Anexo 

C ), aplicado antes, após 1 mês, 3 meses e 1 ano do tratamento(55). 

 Questionário de Erection Hardness Score (EHS – Anexo D), aplicado antes, 

após 1 mês, 3 meses e 1 ano do tratamento(57). 

 Presença de comorbidades tais como: hipertensão arterial sistêmica, diabetes, 

doenças cardiovasculares  e tabagismo (anamnese clínica). 

 

3.8.2. Laboratoriais 

 

Testosterona total, testosterona livre, progesterona , albumina, SHBG, FSH, 

LH, prolactina, hemograma completo, uréia, creatinina, clearance de creatinina 

(MDRD), albumina, colesterol total e frações, triglicérides, T3, T4L e TSH. 
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3.8.3 Exames de imagem 

 

Ultra-sonografia peniana com doppler com fármaco indução (20 mcg 

alprostadil, Caverject ®, Pfizer Inc.,New York, NY) antes e 3 meses após 

tratamento. Tal exame foi realizado pelo mesmo radiologista. 

Os parâmetros analisados foram: velocidade pico sistólica (VPS), considerada 

o valor mais elevado independentemente do lado (VPS M), VPS a direita e a 

esquerda, além do VPS médio. A velocidade pico diastólica (VD), analisado o menor 

independentemente do lado (VD M), VD à direita e a esquerda, além do VD média. 

O diâmetro das artérias (DA) cavernosas antes e após a injeção foi analisado, seja por 

lado e valor médio. A relação do DA após e antes do tratamento também foi avaliada 

(DA PÓS/DA PRÉ). O índice de resistividade (VPS - VD / VPS) foi calculado 

considerando o maior valor de VPS e menor valor de VD independente do lado. 

Ademais, foi analisado o grau de tumescência e rigidez (de 0-10) peniana, 

determinados pelo mesmo radiologista, de forma subjetiva, após a injeção.  

 

3.9       Cronograma do estudo  
 

Os pacientes foram conduzidos de acordo com o cronograma a seguir: 
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Figura 9.Cronograma do estudo 

NOTA: IIEF, International Index of Erectile Function; EHS, Erection Hardness score; WHOQOL, 
World Health Organization Quality of Life. 

 

3.10 Análise Estatística 

 

As variáveis quantitativas, contínuas ou ordinais, foram descritas por suas 

medidas de tendência central (médias ou medianas) e pelas respectivas medidas de 

dispersão (desvio-padrão, variação interquartil ou valores mínimo e máximo). As 

variáveis nominais ou qualitativas foram descritas por seus valores absolutos, 

porcentagens ou proporções. 

As variáveis categóricas foram descritas como número e porcentagem e, neste 

caso, utilizou-se o teste Qui-Quadrado de Pearson ou Teste Exato de Fisher. 

Para verificarmos se existiu diferença entre os dois grupos, utilizamos para as 

medidas contínuas o teste t-Student para duas amostras independentes e o teste não-

paramétrico de Kruskal-Wallis (esse último para nº de fatores de risco e EHS, por 

não terem distribuição normal). 
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Para avaliar se a evolução entre os dois grupos foi a mesma ou não, usamos 

uma Análise de Variância para medidas repetidas (ANOVA) a qual leva em 

consideração que o mesmo paciente foi avaliado em mais de 2 momentos ao longo 

do tempo e para as medidas atributos utilizamos o teste Exato de Fisher. 

Todas as análises estatísticas foram feitas com o software SAS® University 

Edition (SAS Institute Inc., Cary, NC, USA). Todos os testes foram monocaudais e o 

valor p<0,05 foi considerado estatisticamente significante. 

 

3.11    Considerações éticas e financiamento do estudo 
 

 

Este estudo segue as recomendações da Resolução 196/96 do Ministério da 

Saúde que regulamenta a pesquisa científica em seres humanos em nosso país. O 

mesmo foi aprovado pela Comissão de Ética em Pesquisa do Hospital das Clínicas 

da Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo (Protocolo No 964653- 

Anexo E), previamente ao início da coleta de dados. O presente estudo foi ainda 

financiado pela Fundação de Amparo à Pesquisa do Estado de São Paulo (FAPESP-

Processo 2015/17629-4- Anexo F). 

Os sujeitos da pesquisa do presente protocolo foram informados a respeito da 

pesquisa e do objetivo de utilização dos dados obtidos para fins científicos no 

momento em que foram convidados a participar do estudo. Por tratar-se de um 

estudo não invasivo, realizado através de coletas de sangue e procedimento indolor e 

não invasivo, o risco foi considerado mínimo. Os participantes receberam, por 

escrito, informações detalhadas sobre a natureza, métodos e objetivos do estudo.                
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Após esclarecimento de todas as dúvidas, foi solicitada a assinatura do termo 

de consentimento livre e esclarecido (Anexo G). Foi garantida a confidencialidade 

das informações e das identidades dos participantes. 

Todos os pacientes foram informados sobre a natureza do estudo, dos exames 

antes e após procedimento, necessários, e dos diferentes tipos de tratamento aos 

quais seriam submetidos, ratificando suas participações através de decisões 

compartilhadas e da assinatura de termo de consentimento livre e esclarecido. O 

estudo foi registrado no ClinicalTrials (http://www.clinicaltrials.gov) sob número 

NCT01884870. 
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4.RESULTADOS 
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4. RESULTADOS 

4.1       Dados demográficos e clínicos 

 

A média de idade dos pacientes foi de 52,2 ± 4,1 anos, variando de 47 a 61 

anos no grupo placebo. Já no grupo TOCE foi de 55,1 ± 4,4 anos variando de 46 a 60 

anos. Os dados clínicos e demográficos foram semelhantes entre os grupos.  A 

Tabela 1 demonstra os dados gerais e comparativos entre os grupos. 

Tabela 1. Dados clínicos e demográficos 

  Geral Placebo TOCE P 

Participantes (n) 20 10 10   

Média de idade ± DP (anos) 53,7 (4,4) 52,2 (4,1) 55,1 (4,4) 0,1441 

IMC (kg/m2) 27,8 (4,6) 28,4 (5,6) 27,1 (3,4) 0,8206 

Média n.Fatores de risco DE 2,30 (0,86) 2,10 (0,57) 2,50 (1,08) 0,3477 

Incidência de fatores de risco DE   
 

  
 Diabetes 10 (50,0%) 6 (60,0%) 4 (40,0%) 0,6563 

Hipertensão 20 (100,0%) 10 (100,0%) 10 (100,0%) — 

Dislipidemia 7 (35,0%) 2 (20,0%) 5 (50,0%) 0,3498 

Coronariopatia 4 (20,0%) 1 (10,0%) 3 (30,0%) 0,5820 

Tabagismo 5 (25,0%) 2 (20,0%) 3 (30,0%) 1,0000 

Tempo após transplante (meses) 27,8 (18,3) 32,8 (23,7) 22,7 (9,2) 0,2338 

IIEF-5 basal 12,9 (4,6) 14,9 (3,0) 10,9 (5,1) 0,0813 

 IIEF-5 basal, grupo     0,0956 

Leve (17-21) 4 (20,0%) 2 (20,0%) 2 (20,0%) 
 Leve a moderado(12-16) 9 (45,0%) 7 (70,0%) 2 (20,0%) 

Moderado (8-11) 4 (20,0%) 1 (10,0%) 3 (30,0%) 
 Severo (5-7) 3 (15,0%) 0 (0,0%) 3 (30,0%)   

EHS basal 2,00 (0,86) 2,00 (0,67) 2,00 (1,05) 0,8085 

Tipo de doador   
 

  1,0000 

Cádaver 13 (65,0%) 7 (70,0%) 6 (60,0%) 

Vivo 7 (35,0%) 3 (30,0%) 4 (40,0%)   

Creatinina sérica, mg/dL 1,54 (0,65) 1,35 (0,39) 1,73 (0,82) 0,2164 

Clearance creatinina, mL/min/1.73 m2 61,2 (22,3) 66,9 (19,8) 55,5 (24,2) 0,2684 

Hemoglobina, g/dL 14,0 (1,8) 14,1 (1,3) 13,9 (2,3) 0,8243 

Albumina, g/dL 4,46 (0,37) 4,37 (0,33) 4,54 (0,41) 0,3166 

Testosterona total , ng/dL 546,2 (164,5) 562,6 (169,5) 529,7 (166,6) 0,6668 
NOTA: DP, desvio padrão; IMC, índice de massa corpórea; n, número; DE, disfunção erétil; 
IIEF,Índice Internacional de Função Erétil; EHS,Erection Hardness Score. 
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A média de idade, o índice de massa corporal, o número médio de fatores de 

risco, o tempo após o transplante renal, os níveis de clearance de creatinina e os 

níveis de testosterona foram semelhantes entre os grupos.  

O IIEF-5 basal foi de 14,9 ± 3, variando de 11 a 20 (Grupo placebo) e 10,9 ± 

5,1, variando de 3 a 18 (Grupo TOCE). Apesar do menor escore basal do IIEF-5 no 

grupo TOCE, não houve significância estatística (p = 0,081). O escore de EHS basal 

foi de 2 ± 0,67 (Placebo) e 2 ± 1,05 (TOCE) (p = 0,80). A Figura 10 ilustra a 

distribuição percentual dos dados clínicos entre os grupos. 

 

Figura 10.Distribuição percentual dos fatores de risco, IIEF-5 basal e tipo de doador 
entre os grupos 

NOTA: IIEF, Índice Internacional de Função Erétil; TOCE, terapia de onda de choque extracorpórea. 
 

4.2      Evolução do IIEF e EHS 

 

No início, 1 e 3 meses após o último tratamento, os escores do IIEF-5 no 

grupo TOCE foram 10,9 ± 5,1, 15,6 ± 6,1 e 17,2 ± 5,7, respectivamente. Os escores 

do IIEF-5 no grupo Placebo foram 14,9 ± 3, 16,6 ± 5,4 e 16,5 ± 5, respectivamente.     
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Observamos certa diferença entre os comportamentos ao longo do tempo nos 

dois grupos, com maiores diferenças no grupo TOCE. A interação foi significativa 

(p= 0,0177) indicando comportamento significativamente diferente entre os grupos 

ao longo do tempo. A média dos escores do IIEF-5 no grupo TOCE foi 

estatisticamente significativa entre os diferentes momentos (p <0,001). A melhora do 

escore IIEF-5 foi maior que 5 em 70% (variou de 1-14) no grupo TOCE e em 10% 

(variando de 0-10) no grupo Placebo após 3 meses de tratamento. A análise após 12 

meses foi realizada exclusivamente no grupo TOCE, uma vez que neste momento o 

grupo placebo foi previamente informado sobre o estudo. A média do escore IIEF-5 

após 1 ano foi de 15,7 ± 6,45, mostrando estabilidade da melhora inicial. 

No início, 1 e 3 meses após o último tratamento, os escores EHS no grupo 

TOCE foram 2 ± 1,05, 2,5 ± 0,85 e 2,6 ± 0,84, respectivamente. Os escores EHS no 

grupo Placebo foram 2 ± 0,67, 2,4 ± 0,7 e 2,4 ± 0,7, respectivamente. Percebemos 

um comportamento semelhante nos dois grupos. No grupo TOCE notamos um EHS 

médio um pouco maior após 3 meses. A interação não foi significativa (p = 0,7244) 

indicando o mesmo comportamento dos grupos ao longo do tempo e tivemos 

diferença significativa entre os momentos, comparando o momento basal com os 

demais (p = 0,0004).  A Tabela 2 demonstra a evolução dos escores de IIEF-5 e EHS 

em ambos grupos. A Figura 11 ilustra a evolução do IIEF-5 e EHS com médias e 

desvio padrão antes e após tratamento. A Figura 12 ilustra os escores do IIEF-5 antes 

e depois do tratamento por paciente no grupo TOCE. 
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Tabela 2.Comparação do EHS  e IIEF-5 antes e após tratamento entre os  grupos. 
Valores em média e desvio padrão 

    Grupo p-valor 

Medida Momento Placebo TOCE Interação Momento 

EHS Basal 2,00 (0,67) 2,00 (1,05) 0,7244 0,0004 

  1 mês 2,40 (0,70) 2,50 (0,85) 

  3 meses 2,40 (0,70) 2,60 (0,84) 

   12 meses — (—) 2,60 (0,84)     

IIEF-5 Basal 14,9 (3,0) 10,9 (5,1) 0,0177 <0,0001 

  1 mês 16,6 (5,4) 15,6 (6,1) 

   3 meses 16,5 (5,0) 17,2 (5,7) 

   12 meses — (—) 15,7 (6,5)     

NOTA: EHS, Erection Hardness Score; IIEF, International Index of Erectile Function. 

 

 

Figura 11.Evolução da média do IIEF-5 e EHS entre os grupos 

NOTA: EHS, Erection Hardness Score; IIEF, International Index of Erectile Function. 
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.  

 

Figura 12.Escores do IIEF-5 antes e depois do tratamento por paciente no grupo 
TOCE 

NOTA: IIEF, International Index of Erectile Function 
 

4.3         Questionário WHO-QOL 
 

A avaliação do questionário de qualidade de vida abrangeu setores 

relacionados à área física, psicológica, relação social, meio ambiente, saúde geral e 

pontuação geral. As medidas para os diversos domínios do WHO-QOL estão 

demonstradas na Tabela 3. 

Para essa análise a informação mais importante é a da interação entre 

Momento*Grupo, a qual verifica se a evolução entre os grupos comparando o basal e 

após 3 meses foi semelhante entre os dois grupos ou não. A figura 13 ilustra a 

evolução por domínios no que tange o WHO-QOL em cada grupo com valor de p 

referente evolução entre os dois grupos.  Não houve diferença pelo teste de análise de 

variância (ANOVA) entre os 2 grupos em todos quesitos.  No domínio social, houve 

elevação e diferença em ambos os grupos. Quanto ao domínio saúde geral, no grupo 

TOCE houve pequena elevação entre os momentos, a qual não foi significativa. 
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Tabela 3.Análise dos domínios do WHOQOL entre os grupos 

  Placebo TOCE p 

Dimensão Antes Após Antes Após  

Físico 61,1±20,1 61,4±9,0 68,2±11,4 66,1±3,0 0,70 

Psicológico 65,0±11,5 64,2±6,6 72,9±12,0 67,1±1,3 0,34 

Relação Social 50,8±15,9 64,2±7,9 57,5±15,9 66,7±0,0 0,53 

Meio Ambiente 56,6±12,5 58,4±3,0 62,8±9,3 60,3±1,5 0,33 

Saúde geral 70,0±25,8 70,0±15,8 72,5±18,4 75,0±0,0 0,80 

Geral 62,5±27,0 72,5±7,9 72,5±14,2 75,0±0,0 0,44 
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Figura 13.Evolução para os domínios do WHOQOL em cada grupo 
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4.4       Ultra-sonografia Doppler Peniana 

 

A VPS média em ambos os grupos antes e após o tratamento foram similares, 

não havendo diferença estatística.  Na Tabela 4 estão demonstrados os parâmetros do 

doppler peniano antes e após o tratamento para cada grupo. Não houve diferença 

estatística nos parâmetros do doppler entre os grupos ao avaliar a interação. As 

Figuras 14, 15 e 16 ilustram as médias e desvio padrão para os parâmetros na ultra-

sonografia doppler peniana. No entanto houve significância estatística nos 

parâmetros descritos abaixo ao avaliar o momento antes e após, isoladamente para 

cada grupo. 

RELAÇÃO DAD PÓS/PRE: Para ambos os grupos, houve aumento do 

basal para o pós-tratamento. Tanto para a interação (p=0,9965) quanto para entre os 

momentos (p=0,0649) ,não houve diferença significativa. 

RELACAO DAE PÓS/PRE: Para ambos os grupos, houve aumento do basal 

para o pós-tratamento. Para a interação não tivemos significância (p=0,2684), mas 

houve diferença significativa entre os momentos (p=0,0297). 

TUMESCÊNCIA: Para ambos os grupos, houve aumento do basal para o 

pós-tratamento (Figura 17). Para a interação não tivemos significância (p =1,000), 

mas houve diferença significativa entre os momentos (p=0,0054). 

RIGIDEZ: Para ambos os grupos temos certo aumento do basal para o pós-

tratamento (Figura 17). Para a interação não tivemos significância (p=0,3125), mas 

houve diferença significativa entre os momentos (p=0,0059). 

Para exemplificar a grande variação entre os pacientes, apresentamos na 

Figura 18 a evolução individual dos pacientes onde cada linha representa a evolução 
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do paciente entre o momento antes e depois e notamos bastante variação de 

comportamento, principalmente no grupo TOCE. 

 

Tabela 4.Parâmetros da ultra-sonografia doppler peniana antes e após tratamento 
entre os grupos 

  Basal Após tratamento p-valor 

Medida Placebo TOCE Placebo TOCE Interação Momento 

VPS D 55,5 (30,9) 48,5 (26,3) 48,6 (14,4) 50,6 (31,7) 0,4544 0,6882 

VPSE 46,0 (27,1) 59,6 (32,9) 46,8 (29,8) 55,8 (41,4) 0,7854 0,8590 

MÉDIA VPS 50,8 (28,2) 54,1 (25,5) 47,7 (19,6) 53,2 (33,9) 0,8537 0,7440 

VD D -1,83 (15,63) 0,20 (8,98) 0,66 (8,25) -1,65 (11,06) 0,3703 0,8937 

VD E 0,70 (7,50) -3,33 (11,59) 2,22 (7,78) -3,60 (10,61) 0,4606 0,6050 

MÉDIA VD -0,57 (11,10) -1,57 (9,89) 1,44 (7,83) -2,63 (9,83) 0,3547 0,7729 

DAD PRÉ 0,077 (0,015) 0,071 (0,022) 0,065 (0,011) 0,068 (0,013) 0,3132 0,1008 

DAE PRÉ 0,074 (0,012) 0,068 (0,020) 0,057 (0,021) 0,069 (0,020) 0,0307 

 DAD PÓS 0,108 (0,020) 0,096 (0,019) 0,106 (0,020) 0,111 (0,014) 0,1208 0,2290 

DAE PÓS 0,108 (0,025) 0,099 (0,018) 0,103 (0,023) 0,112 (0,021) 0,0357 

 RELAÇÁO DAD 

PÓS/PRÉ 1,43 (0,33) 1,43 (0,32) 1,68 (0,50) 1,68 (0,33) 0,9965 0,0649 

RELAÇÃO DAE 

PÓS/PRÉ 1,45 (0,22) 1,54 (0,37) 1,98 (0,59) 1,72 (0,50) 0,2684 0,0297 

TUMESCÊNCIA 7,60 (1,58) 7,20 (2,30) 8,60 (0,84) 8,20 (1,87) 1,0000 0,0054 

RIGIDEZ 5,70 (1,95) 5,30 (3,06) 6,30 (1,83) 6,50 (2,37) 0,3125 0,0059 

VPS M 56,90 (30,31) 64,90±31,76 55,80±25,08 62,50±41,23 0,5555 0,8282 

IR 1,02(0,16) 1,02(0,14) 0,99(0,13) 1,06(0,17) 0,6119 0,8564 

VD M -3,60(15,07) -3,93(11,95) -0,02(8,02) -5,70(13,08) 0,5570 0,6921 

NOTA: VPS, velocidade de pico sistólico; VPS D, velocidade de pico sistólico a direita; VPS E, 
velocidade de pico sistólico a esquerda; VD, velocidade diastólica; VD D, velocidade diastólica a 
direita; VD E, velocidade diastólica a esquerda; DAD, diâmetro artéria a direita; DAE, diâmetro 
artéria a esquerda; VPS M, velocidade de pico sistólico maior; IR, índice de resistividade; VD M, 
velocidade diastólica menor. Valores VPS e VD em cm/s; DA em cm. 
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Figura 14.Evolução dos parâmetros: VPS, VD entre os grupos (média e desvio 
padrão) 

NOTA: VPS, velocidade de pico sistólico; VPS D, velocidade de pico sistólico a direita; VPS E, 
velocidade de pico sistólico a esquerda; VD, velocidade diastólica; VD D, velocidade diastólica a 

direita; VD E, velocidade diastólica a esquerda. Valores VPS e VD em cm/s. 
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Figura 15.Evolução do diâmetro das artérias cavernosas (média e desvio padrão) 
NOTA: DAD, diâmetro artéria a direita; DAE, diâmetro artéria a esquerda. Valores de DA em cm. 
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Figura 16.Evolução dos índices de tumescência e rigidez determinados pelo 
examinador 
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Figura 17.Evolução dos parâmetros: VPS M, VD M, IR entre os grupos (Média e 
desvio padrão) 

NOTA: VPS M, velocidade de pico sistólico maior; IR, índice de resistividade; VD M, velocidade 
diastólica menor. 
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Figura 18.Evolução individual dos pacientes onde cada linha representa a evolução 
do paciente entre o momento antes e depois 

NOTA: VPS M, velocidade de pico sistólico maior; IR, índice de resistividade; VD M, velocidade 
diastólica menor; TOCE, Terapia de onda de Choque Extracorpórea. 
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5.DISCUSSÃO 
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5.DISCUSSÃO 

 

Este estudo representa o primeiro a analisar o tratamento de onda de choque 

para DE em pacientes transplantados renais. O estudo foi capaz de demonstrar uma 

melhora significativa nos escores do IIEF-5 após 1,3 e 12 meses. Mesmo após 1 ano 

do tratamento, a média do escore IIEF-5 permaneceu estatisticamente significativa. 

O uso da TOCE para DE foi relatado pela primeira vez por Vardi et al. em 

2010(49).  As ondas acústicas transportam energia, e quando o alvo é focado, 

interage com os tecidos profundos causando estresse mecânico e microtrauma. 

Estudos in vitro e em animais mostraram que os fatores de crescimento relacionados 

à angiogênese foram estimulados após a TOCE(45). 

 Naquele estudo, 10 dos 20 pacientes recuperaram boa função erétil sem a 

necessidade de terapia medicamentosa oral aos 6 meses. Posteriormente, Vardi et al. 

realizaram um estudo randomizado, duplo-cego, controlado por placebo, 

demonstrando que a TOCE teve um efeito clínico e fisiológico positivo a curto prazo 

na função erétil, e cerca de 50% dos pacientes recuperaram uma ereção espontânea 

suficiente para penetração(58). No presente estudo, 70% dos pacientes relataram 

melhora ≥ 5 pontos no escore IIEF-5. No entanto, o comportamento do EHS não 

apresentou melhora significativa entre os grupos. No grupo TOCE, 6 homens 

apresentaram EHS menor que 2 e 4 homens apresentaram EHS nível 3. A taxa de 

resposta foi de 50% após 3 meses. Apenas 1 paciente com nível de EHS basal de 3 

atingiu EHS de 4. No grupo Placebo, 8 homens apresentaram níveis de EHS 0-2 e 2 

homens apresentaram EHS nível 3. A taxa de resposta foi de 40% após 3 meses. Três 

pacientes com nível de EHS inicial 2 alcançaram níveis de EHS 3. Talvez isso possa 
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ser explicado pela pequena coorte e uma maior prevalência de DE leve no grupo 

TOCE. 

O mecanismo de ação da TOCE está atualmente sob investigação. De acordo 

com relatos recentes, o efeito está relacionado principalmente à estimulação da 

proliferação celular, regeneração de tecidos e angiogênese(59, 60). 

Em 2013, Qiu et al., através de um estudo experimental revelaram o efeito 

terapêutico de TOCE em um modelo com animais  diabéticos e demonstraram que a 

TOCE pode resolver parcialmente a DE relacionada ao DM, promovendo a 

regeneração da óxido nítrico sintase neuronal (nNOS) do endotélio e do músculo liso 

no pénis(61).        

Recentemente, Liu et al. também publicaram uma pesquisa sobre os efeitos 

de diferentes doses de terapia de ondas de choque de baixa energia para DE em ratos 

com DM induzido. Os ratos foram divididos em cinco grupos (controle normal, 

controle diabético e três doses diferentes de grupos tratados com TOCE). As 

diferentes doses de TOCE incluíram 100, 200 e 300 choques, cada tratamento no 

eixo peniano três vezes por semana por duas semanas. A expressão de algumas 

proteínas, tais como a a-actina do músculo liso, o fator von Willebrand, a nNOS e o 

fator de crescimento endotelial vascular, foram estimulados(54). 

Outro aspecto de interesse que precisa ser esclarecido é a padronização da 

intensidade de energia. Uma meta-análise recente foi realizada com revisão de 14 

estudos clínicos, sendo 7 ensaios clínicos randomizados totalizando 169 pacientes no 

grupo TOCE e 113 pacientes no grupo controle (62). Nesta revisão, o nível de 

energia variou de 0,09 a 0,25 mj/mm2 e o número de choques por tratamento variou 

de 1500 a 5000. A duração do tratamento foi de até 6 semanas e em apenas 3 ensaios 

o período de tratamento foi de 9 semanas. Nesta meta-análise, foi evidenciado que a 
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melhora do IIEF foi superior no grupo com nível de energia 0,09 mj/mm2 comparada 

com energia de 0,1-0,2 mj/mm2. (62) Ademais, os estudos foram divididos em 2 

grupos quanto ao número de choques por sessão. Foi demonstrado que em estudos 

nos quais um maior número de aplicações foi realizado, houve melhora significativa 

do IIEF (p<0.0001). Além disso, foi realizada comparação entre diferentes durações 

de tratamento. Estudos com tempo de tratamento menor do que 6 semanas tiveram 

melhor resposta no IIEF.  A variação na melhora do IIEF foi de 5,3 a 7,6 pontos no 

grupo de TOCE nesta meta-análise. Neste estudo o nível de energia variou de 0,09 a 

0,25 mj/mm2, porém não foi possível determinar o melhor nível de energia para a 

TOCE. A maior parte dos ensaios clínicos utilizou a energia de 0.09mj/mm2(62), 

seguindo a primeira pesquisa de Vardi et al.(49). Em nosso estudo e na literatura, o 

mesmo parâmetro foi usado e todos revelaram resultados encorajadores. Estudos 

adicionais e uma duração mais longa do tratamento são necessários para estabelecer 

se a eficácia terapêutica está positivamente correlacionada com a densidade de 

energia. A referida meta-análise demonstrou que 3000 pulsos por tratamento 

conduzem à melhores resultados do que 1500 ou 2000 pulsos por sessão; entretanto, 

o tratamento mais freqüente e o tratamento mais prolongado não melhoraram 

significativamente a função erétil(62). O protocolo de tratamento padrão ainda não 

foi definido. 

A maior parte dos estudos focou na melhora da função erétil após a TOCE. 

No entanto, o impacto potencial dos fatores de risco relacionados à DE, como idade, 

hipertensão, diabetes, dislipidemia e doença coronariana, não foram discutidos. Na 

mesma meta-análise de 7 estudos clínicos randomizados, apenas 4 forneceram dados 

relacionados a idade e comorbidades, sendo que nenhum correlacionou a influência 

dos fatores de risco no resultado do tratamento. Estudos clínicos adicionais com 
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estratificação da idade e comorbidades poderão ajudar a determinar a influência 

destes fatores de risco na eficácia da TOCE para pacientes com DE. 

Além disso, com o objetivo em determinar o efeito da TOCE isoladamente e 

evitar fatores de confusão, a maioria dos estudos proibiu o uso de IPD-5 durante o 

tratamento. No entanto, como o objetivo é otimizar ao máximo a função erétil, talvez 

o uso combinado da TOCE  e IPD-5 possa ser a melhor escolha. Ensaios adicionais 

são necessários para investigar melhor esta questão. 

Quanto ao tipo de dispositivo, a maioria dos estudos utilizou o Omnispec 

ED1000 (Medispec, Yehud, Israel)(62). Entretanto, um estudo recente de Olsen et al. 

usou o Duolith SD1 T-top(53). Foram incluídos 105 pacientes, randomizados para 

TOCE ou terapia simulada. Cinco semanas após o tratamento final, não foi 

observada diferença entre as variações na pontuação do IIEF entre os grupos.  

No questionário da escala de rigidez de ereção, mais pacientes no grupo 

TOCE melhoraram seus escores para 3 ou 4 (ereções suficientemente para 

penetração) (p = 0,0001)(53). O Omnispec ED1000 e o Duolith SD1 t-top usaram os 

mesmos princípios físicos para gerar ondas de choque. Nosso estudo foi o primeiro a 

usar o Swiss Dolorclasth EVOBLUE para TOCE em DE. 

Além da avaliação clínica e dos escores de IIEF e EHS, utilizados na 

literatura, nosso estudo também foi o primeiro a relatar parâmetros hemodinâmicos 

do pênis fornecendo medições objetivas. No entanto, não foi possível demonstrar 

qualquer melhora significativa nos principais parâmetros como o fluxo sangüíneo e o 

diâmetro da artéria cavernosa. Acreditamos que tal desfecho foi influenciado 

principalmente pela pequena coorte e pela variabilidade de tais medidas apesar de ter 

sido analisado pelo mesmo radiologista examinador. Acreditamos que a proliferação 

vascular ocorre na periferia do corpo cavernoso e na microvasculatura, além disso, 
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devido ao calibre reduzido da artéria cavernosa, alterações na microcirculação não 

necessariamente podem repercutir em alteração detectada pelo ultrassonografia 

doppler peniana. Por outro lado, um estudo recente mostrou que a TOCE exerce um 

efeito positivo sobre o mecanismo erétil, melhorando o fluxo sanguíneo do 

pênis(58). Recentememte, Kalyvianakis et al., revelaram um aumento na VPS de  4.5 

e 0.6 cm/s nos grupos tratamento e placebo, respectivamente(p<0.001) e neste 

estudo, pacientes sem melhora no IIEF não tiveram melhora na VPS(63, 64). 

  Reconhecemos algumas limitações no presente estudo. Quando uma análise 

interina foi realizada após 3 a 4 meses, os pacientes no grupo placebo foram 

informados de que se houvesse um efeito positivo no grupo de tratamento ativo, eles 

seriam incluídos no tratamento ativo. Consequentemente, a análise aos 12 meses não 

foi duplamente cega. 

Acreditamos que a pesquisa básica adicional é crucial para explorar os vários 

mecanismos fisiopatológicos da TOCE no tecido erétil, incluindo eficácia a longo 

prazo, segurança e modificações histológicas. Os resultados atuais parecem 

promissores, embora vários fatores importantes relacionados à TOCE como as 

modalidades de energia de ondas de choque, modelos de tratamento e protocolos, 

características do paciente, mudanças fisiológicas nos tecidos do pênis e resultados a 

longo prazo ainda não foram elucidados. 

A TOCE para DE é uma opção de terapia promissora e pode em breve 

fornecer um procedimento minimamente invasivo para ajudar os pacientes a alcançar 

a ereção, além de farmacoterapia oral. Nosso protocolo de tratamento foi seguro e 

eficaz, foi o primeiro estudo nesta área com receptores de transplante renal. 
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Estudos adicionais, com estudos multicêntricos, de longo prazo e com grupo 

controle são necessários para definir se a TOCE pode ser adotada como uma terapia 

padrão e, de fato, um tratamento que pode "curar" a DE. 
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6.CONCLUSÕES 
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6.CONCLUSÕES 

 

- A TOCE foi segura e eficaz para o tratamento da DE em pacientes transplantados 

renais. Houve melhora significativa nos escores do IIEF-5 após 1,3 e 12 meses. No 

entanto não foi possível demonstrar melhora significativa nos principais parâmetros 

da ultrassonografia doppler peniana como o fluxo sangüíneo e o diâmetro da artéria. 

As mudanças na microvasculatura do corpo cavernoso podem não repercutir em 

impacto no fluxo da artéria cavernosa mensurada. 

 

- Na avaliação do questionário de qualidade de vida, nos pacientes do grupo TOCE 

houve maior incremento nos domínios saúde geral e social, entretanto sem 

significância estatística. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



55 
 

  

7.ANEXOS 
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7. ANEXOS 

Anexo A. Registro no ClinicalTrials.gov – número de identificação NCT02412345  
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Anexo B. Questionário de WHOQOL 
 

Instrumento de Avaliação de Qualidade de Vida 

The World Health Organization Quality of Life – WHOQOL-bref 

Instruções 

Este questionário é sobre como você se sente a respeito de sua qualidade de vida, 
saúde e outras áreas de sua vida. Por favor responda a todas as questões. Se você não 
tem certeza sobre que resposta dar em uma questão, por favor, escolha entre as 
alternativas a que lhe parece mais apropriada.  
Esta, muitas vezes, poderá ser sua primeira escolha. Por favor, tenha em mente seus 
valores, aspirações, prazeres e preocupações. Nós estamos perguntando o que você 
acha de sua vida, tomando como como referência as duas últimas semanas. Por 
exemplo, pensando nas últimas duas semanas, uma questão poderia ser: 

 nada 
Muito 
pouco 

médio muito completamente 

Você recebe dos outros o apoio 
de que necessita? 

1 2 3 4 5 

Você deve circular o número que melhor corresponde ao quanto você recebe dos 
outros o apoio de que necessita nestas últimas duas semanas. Portanto, você deve 
circular o número 4 se você recebeu "muito" apoio como abaixo.  

 nada 
Muito 
pouco 

médio muito completamente 

Você recebe dos outros o apoio 
de que necessita? 

1 2 3  5 

Você deve circular o número 1 se você não recebeu "nada" de apoio. Por favor, leia 
cada questão, veja o que você acha e circule no número e lhe parece a melhor 
resposta.  

  muito ruim Ruim 
nem ruim 
nem boa 

boa 
muito 
boa 

1 

Como você 
avaliaria sua 
qualidade de 

vida? 

1 2 3 4 5 

  
muito 

insatisfeito 
Insatisfeito 

nem 
satisfeito 

nem 
insatisfeito 

satisfeito 
muito 

satisfeito 

2 

Quão 
satisfeito(a) 

você está com 
a sua saúde? 

1 2 3 4 5 
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As questões seguintes são sobre o quanto você tem sentido algumas coisas nas 
últimas duas semanas. 

  nada 
muito 
pouco 

mais ou 
menos 

bastante extremamente 

3 

Em que medida você acha 
que sua dor (física) impede 
você de fazer o que você 

precisa? 

1 2 3 4 5 

4 
O quanto você precisa de 
algum tratamento médico 
para levar sua vida diária? 

1 2 3 4 5 

5 
O quanto você aproveita a 

vida? 
1 2 3 4 5 

6 
Em que medida você acha 

que a sua vida tem sentido? 
1 2 3 4 5 

7 
O quanto você consegue se 

concentrar? 
1 2 3 4 5 

8 
Quão seguro(a) você se 

sente em sua vida diária? 
1 2 3 4 5 

9 

Quão saudável é o seu 
ambiente físico (clima, 

barulho, poluição, 
atrativos)? 

1 2 3 4 5 

As questões seguintes perguntam sobre quão completamente você tem sentido ou é 
capaz de fazer certas coisas nestas últimas duas semanas. 

  nada 
muito 
pouco 

médio muito completamente 

10 
Você tem energia suficiente 

para seu dia-a- dia? 
1 2 3 4 5 

11 
Você é capaz de aceitar sua 

aparência física? 
1 2 3 4 5 

12 
Você tem dinheiro suficiente 

para satisfazer suas 
necessidades? 

1 2 3 4 5 

13 
Quão disponíveis para você 

estão as informações que 
precisa no seu dia-a-dia? 

1 2 3 4 5 

14 
Em que medida você tem 

oportunidades de atividade 
de lazer? 

1 2 3 4 5 

As questões seguintes perguntam sobre quão bem ou satisfeito você se sentiu a 
respeito de vários aspectos de sua vida nas últimas duas semanas. 

  muito ruim ruim nem ruim bom muito 
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nem bom bom 

15 
Quão bem você 

é capaz de se 
locomover? 

1 2 3 4 5 

  
muito 

insatisfeito 
Insatisfeito 

nem 
satisfeito 

nem 
insatisfeito 

satisfeito 
Muito 

satisfeito 

16 

Quão 
satisfeito(a) 

você está com o 
seu sono? 

1 2 3 4 5 

17 

Quão 
satisfeito(a) 

você está com 
sua capacidade 
de desempenhar 
as atividades do 
seu dia-a-dia? 

1 2 3 4 5 

18 

Quão 
satisfeito(a) 

você está com 
sua capacidade 
para o trabalho? 

1 2 3 4 5 

19 

Quão 
satisfeito(a) 

você está 
consigo mesmo? 

1 2 3 4 5 

20 

Quão 
satisfeito(a) 

você está com 
suas relações 

pessoais 
(amigos, 
parentes, 

conhecidos, 
colegas)? 

1 2 3 4 5 

21 

Quão 
satisfeito(a) 

você está com 
sua vida sexual? 

1 2 3 4 5 

22 

Quão 
satisfeito(a) 

você está com  
o apoio que 

você recebe de 
seus amigos? 

1 2 3 4 5 

23 
Quão 

satisfeito(a) 
1 2 3 4 5 
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você está com  
as condições do 

local onde 
mora? 

24 

Quão 
satisfeito(a) 

você está com o  
seu acesso aos 

serviços de 
saúde? 

1 2 3 4 5 

25 

Quão 
satisfeito(a) 

você está com 
o seu meio de 

transporte? 

1 2 3 4 5 

 

As questões seguintes referem-se a com que freqüência você sentiu ou 

experimentou certas coisas nas últimas duas semanas. 

  nunca 
Algumas 

vezes 
freqüentemente 

muito 
freqüentemente 

sempre 

26 

Com que 
freqüência 
você tem 

sentimentos 
negativos tais 

como mau 
humor, 

desespero, 
ansiedade, 
depressão? 

1 2 3 4 5 
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Anexo C. Questionário de IIEF-5 
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Anexo D. Questionário de EHS 

ESCORE DE RIGIDEZ DA EREÇÃO 

 Grau 1: túrgido mas não rígido 
 Grau 2: rígido mas não o suficiente para penetração 
 Grau 3: rígido suficiente para penetração, porem não completamente rígido 
 Grau 4: completamente rígido 
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Anexo E. Carta de Aprovação no Comitê de Ética Institucional 
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Anexo F. Carta de concessão da FAPESP – Bolsa para Doutorado. Período: 
dezembro  de 2015 a novembro de 2018. 
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Anexo G. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido 
 

HOSPITAL DAS CLÍNICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA 

UNIVERSIDADE DE SÃO PAULO-HCFMUSP 

 

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 

 

____________________________________________________________________  

DADOS DE IDENTIFICAÇÃO DO SUJEITO DA PESQUISA OU RESPONSÁVEL LEGAL  

 

1. NOME: .:............................................................................. ........................................................... 

DOCUMENTO DE IDENTIDADE Nº : ........................................ SEXO : .M □ F □  
DATA NASCIMENTO: ......../......../......  

ENDEREÇO ................................................................................. Nº ........................... APTO: 

.................. 

BAIRRO: ........................................................................CIDADE 

.............................................................  

CEP:......................................... TELEFONE: DDD (............) 

......................................................................  

2.RESPONSÁVEL LEGAL 

..............................................................................................................................  

NATUREZA (grau de parentesco, tutor, curador etc.) 

..................................................................................  

DOCUMENTO DE IDENTIDADE :....................................SEXO: M □ F □  
DATA NASCIMENTO.: ....../......./......  

ENDEREÇO: .............................................................................................Nº ................... APTO: 

............................. 

BAIRRO: ................................................................................ CIDADE: 

...................................................................... 

CEP: .............................................. TELEFONE: DDD 

(............)..................................................................................  

___________________________________________________________________________________________

_____  

 

DADOS SOBRE A PESQUISA  

 

1. TÍTULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA .......Terapia de Ondas de Choque Extracorpórea para 
Disfunção Erétil em pacientes submetidos a Transplante Renal. 
PESQUISADOR :DrIoannis Michel Antonopoulos.  
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CARGO/FUNÇÃO: ..Médico HCFMUSP. INSCRIÇÃO CONSELHO REGIONAL Nº 57439 

UNIDADE DO HCFMUSP: Departamento de Urologia e Transplante Rental - HCFMUSP  

3. AVALIAÇÃO DO RISCO DA PESQUISA:  

RISCO MÍNIMORISCO MÉDIO □  

RISCO BAIXO xRISCO MAIOR □  
4.DURAÇÃO DA PESQUISA 24 Meses  

 

                                                                                                 Rubrica do sujeito de pesquisa ou responsável________ 

                                                            Rubrica do pesquisador________  

 

 

HOSPITAL DAS CLÍNICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA 

UNIVERSIDADE DE SÃO PAULO-HCFMUSP 

 

O senhor está sendo convidado a participar voluntariamente de um estudo, que 

pretende avaliar os benefícios da aplicação de ondas mecânicas em pacientes transplantados 

renais com diagnóstico de impotência sexual.  Além disso será avaliado o impacto do 

tratamento na qualidade de vida. Caso concorde em participar deste estudo, o senhor 

receberá a aplicação de ondas mecânicas no pênis. As ondas mecânicas são parecidas com 

suaves estalos. O tratamento é indolor e a aplicação dura dez minutos, sendo feita duas vezes 

por semana por 3 semanas seguidas. Este tratamento será fornecido ao senhor gratuitamente 

e não oferece riscos para sua saúde. As aplicações não oferecem riscos para o transplante 

renal e não irão interferir nas medicações. 

O procedimento bem como os atendimentos médicos serão realizadosno 

Ambulatório de Urologia no 5o andar do Prédio dos Ambulatórios do Hospital das Clínicas. 

Para avaliar a circulação de sangue no pênis, será feita uma ultra-sonografia Doppler. Trata-

se de exame feito rotineiramente para avaliar a causa da impotência e o efeito dos 

tratamentos administrados. 

          Durante o estudo, serão feitas avaliações médicas nas quais o senhor será examinado 

para checar sua saúde antes e após o início do tratamento. 

Como benefício deste estudo espera-se determinar o impacto da aplicação de ondas 

mecânicas na melhora da potência sexual nos pacientes com disfunção erétil, submetidos a 

transplante renal. Nestes casos é esperado, também, que o tratamento melhore o desempenho 

sexual, o bem-estar e a qualidade de vida.  

O estudo não traz riscos adicionais ao senhor por estar participando do protocolo de 

pesquisa. Caso aceite participar, permitirá definir o papel das ondas mecânicas em pacientes 
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com impotência sexual e o potencial benefício a outros pacientes. O senhor não terá 

pagamento ou vantagem no hospital por participar deste estudo.  

 

Rubrica do sujeito de pesquisa ou 

responsável________ 

 

Rubrica do pesquisador________ 

 

Em qualquer etapa do estudo, o senhor terá acesso aos profissionais responsáveis pela 

pesquisa para esclarecimento de eventuais dúvidas. O principal investigador é oDr. Ioannis 

Michel Antonopoulos que pode ser encontrado no endereço Av. Dr. Enéas de Carvalho 

Aguiar, 255. 7º andar - Sala 710F - CEP: 05403-000. Cerqueira César - São Paulo – SP. 

Brazil. Phone: 55-11-2661-8080. Fax:     55-11-2661-8081. Se você tiver alguma 

consideração ou dúvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comitê de Ética 

em Pesquisa (CEP) – Rua Ovídio Pires de Campos, 225 – 5º andar – tel: 2661-6442 ramais 

16, 17, 18 – e-mail: cappesq@hcnet.usp.br.  

É garantida a liberdade da retirada de consentimento a qualquer momento e deixar de 

participar do estudo, sem qualquer prejuízo à continuidade de seu tratamento na Instituição. 

As informações obtidas do senhor serão analisadas em conjunto com as de outros 

pacientes. Em nenhum momento a sua identificação será revelada. O senhor tem o direito de 

ser mantido atualizado sobre os resultados parciais das pesquisas, quando em estudos 

abertos, ou de resultados que sejam do conhecimento dos pesquisadores. Não há despesas 

pessoais para o senhor em qualquer fase do estudo, incluindo exames e consultas. Também 

não há compensação financeira relacionada à sua participação. O pesquisador se 

compromete a utilizar os dados coletados somente para esta pesquisa. 

 

 

 

Rubrica do sujeito de pesquisa ou 

responsável________ 

 

Rubrica do pesquisador________ 
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HOSPITAL DAS CLÍNICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA 
UNIVERSIDADE DE SÃO PAULO-HCFMUSP 

 

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informações que li ou que foram 

lidas para mim, descrevendo o estudo. “Terapia de Ondas Mecânicas Extracorpórea 

para Disfunção Erétil em pacientes submetidos a Transplante Renal.’’ 

. 

Eu discuti com o Dr. Ioannis Michel Antonopoulos sobre a minha decisão em participar 

nesse estudo. Ficaram claros para mim quais são os propósitos do estudo, os procedimentos a 

serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de 

esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha participação é isenta de 

despesas e que tenho garantia do acesso a tratamento hospitalar quando necessário. 

Concordo voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar o meu consentimento 

a qualquer momento, antes ou durante o mesmo, sem penalidades ou prejuízo ou perda de 

qualquer benefício que eu possa ter adquirido, ou no meu atendimento neste Serviço.  

 

------------------------------------------------------------------------  

Assinatura do paciente/representante legal Data         /       /        

 

-------------------------------------------------------------------------  

Assinatura da testemunha Data         /       /        

Para casos de pacientes menores de 18 anos, analfabetos, semi-analfabetos ou portadores de deficiência 
auditiva ou visual. 

 

(Somente para o responsável do projeto) 

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntária o Consentimento Livre e Esclarecido 
deste paciente ou representante legal para a participação neste estudo. 

 

-------------------------------------------------------------------------  

Assinatura do responsável pelo estudo Data         /       /        

 

Rubrica do sujeito de pesquisa ou 

responsável________ 

 

Rubrica do pesquisador________ 
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