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Resumo 

Introdução e Objetivo: A disfunção erétil (DE) é a incapacidade de ter e/ou 

manter uma ereção para um intercurso sexual satisfatório. Dentre os diversos 

fatores ligados a ela pode-se citar a queda dos níveis de testosterona na corrente 

sanguínea. Apesar da evolução representada pela descoberta dos inibidores da 

enzima PDE5 no tratamento da DE, muitos homens ainda procuram tratamentos 

alternativos através do uso dos fitoterápicos. Este estudo avaliou a eficácia do 

Tribulus terrestris no tratamento da disfunção erétil e nos níveis da testosterona 

sanguínea. Pacientes e Métodos: Trinta homens foram inscritos no estudo. 

Todos eles tinham 40 anos ou mais, não eram tabagistas, não haviam sido 

submetidos a nenhum tratamento para câncer de próstata, não apresentavam 

dislipidemia e podiam ter diabetes e/ou hipertensão controladas. Os pacientes 

responderam ao IIFE-5 e sua testosterona total foi medida. Os pacientes foram 

randomizados em dois grupos de quinze indivíduos. O grupo tratamento recebeu 

Tribulus na dose de 400 mg duas vezes ao dia por 30 dias. O grupo controle 

recebeu placebo com a mesma orientação de ingestão. Após este período, os 

pacientes responderam ao questionário e tiveram sua testosterona medida 

novamente. Resultados: Antes do tratamento os indivíduos do grupo Tribulus 

apresentaram IIFE-5 médio de 13,2 pontos (variação 5 -18) (dp 3,5) e testosterona 

total média de 417,1ng/dl (variação 270,7ng/dl - 404,7ng/dl) (dp 89,4). Após o 

tratamento o grupo Tribulus apresentou IIFE-5 médio de 15,3 pontos (variação 5 -

21) (dp 4,3) p=0,2463 e testosterona total média de 409,3ng/dl (variação 

216,9ng/dl e 760,8ng/dl) (dp 125,8) p=0,3551. Conclusões: O Tribulus terrestris 

na dose de 800mg dia durante 30 dias não foi superior ao placebo, 

estatisticamente, quando comparado o IIEF-5 e aumento da testosterona total 

sérica.  
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Abstract 

Introduction and Objective: Erectile dysfunction (ED) is the inability to have 

and/or maintain an erection sufficient for a sexual intercourse. It could be linked to 

many factors. Among them could be pointed low testosterone levels. Despite the 

huge revolution of PDE5 inhibitors in the treatment of ED, many men have been 

looking for alternative treatments with herbs. This study evaluated the efficacy of 

Tribulus terrestris in the treatment of erectile dysfunction and in the serum levels of 

testosterone. Patients and Methods: Thirty men were enrolled to the study. All of 

them had 40 years old or later, non-smoking, not have been submitted to any 

treatment for prostate cancer, without dyslipidemia and they could have controlled 

diabetes and/or hypertension. The patients answered to the IIEF-5 and the total 

testosterone was measured. All the patients were randomized in two groups of 

fifteen. The treatment group received 400mg of Tribulus twice a day during 30 

days. The control group received placebo at the same way. After this period, the 

patients answered the questionnaire and total testosterone was measured again. 

Results: Both groups were statistically equivalent. Before the treatment, the 

patients from Tribulus group presented mean IIEF-5 of 13.2 points (variation 5 - 18) 

(sd 3,5) and mean total testosterone of 417.1 ng/dl (variation 270,7 - 404,7) (sd 

89,4). After the treatment, the Tribulus group presented mean IIEF-5 of 15.3 points 

(variation 5 - 21) (sd 4,3) p=0,2463 and mean total testosterone  of 409.3ng/dl 

(variation 216,9 - 760.8) (sd 125,8) p=0,3551. Conclusion: Daily 800 mg Tribulus 

terrestris during 30 days was not statistically superior to placebo when compared 

IIEF-5 and serum total testosterone. 
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1.Introdução 

A Disfunção Erétil (DE) é definida como a incapacidade recorrente ou 

permanente em obter e/ou manter uma ereção peniana para um intercurso sexual 

satisfatório (1). O termo impotência deve ser abandonado devido ao caráter 

pejorativo do mesmo (2).  

 

 

1.1. Prevalência 

 

Um estudo clássico desenvolvido pelo National Institute of Health (NIH) 

com mais de mil homens entre 40 e 70 anos de idade nos Estados Unidos da 

América mostrou que esta disfunção afetava 52% dos entrevistados (3). No Brasil, 

um amplo estudo populacional, que avaliou 2.862 homens com 18 anos de idade 

ou mais, mostrou uma prevalência de disfunção erétil de 45,1% (4). 

 

1.2. Fatores de Risco 

 

Vários autores têm demonstrado que a Disfunção Erétil é multifatorial. 

Dentre os fatores associados à disfunção erétil podemos citar: idade (3); fatores 

de risco associados à doença cardiovascular (3,5,6), fatores endócrinos (7), 

insuficiência renal crônica associada a hemodiálise (8), fatores neurogênicos (9, 

10,11), fatores psicogênicos (12) e os fatores iatrogênicos (13,14). 
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Moreira et al. (15) demonstraram em outro trabalho brasileiro realizado 

em 2001 o aumento da prevalência de disfunção erétil nos indivíduos com o 

avançar da idade. Estes autores entrevistaram 1.286 homens acima de 18 anos 

de idade em nove cidades brasileiras e constataram que havia algum grau de 

disfunção erétil com 46,2% dos indivíduos. Desses indivíduos, 31,5% 

apresentavam DE leve,12,1% moderada e 2,6% completa. A proporção de DE 

completa, neste estudo, passou de 1% para 11% quando se compararam 

indivíduos com menos de 40 anos e indivíduos acima de 70 anos de vida.  

Uma das possíveis explicações para o aumento da incidência de DE 

nos indivíduos mais idosos pode estar relacionada a alterações histo-fisiológicas. 

Com o envelhecimento, ocorre redução das células musculares lisas dos corpos 

cavernosos com aumento do calibre dos espaços vasculares, com isto, há maior 

dificuldade de compressão das veias do plexo abaixo da túnica albugínea, 

dificultando assim a manutenção da ereção (16). 

 

1.2.2 – Fatores de Risco Associados à Doença Cardiovascular 

 

Os fatores de risco associados à doença cardiovascular também estão 

ligados à Disfunção Erétil (3). Trabalhos têm demonstrado uma forte associação 

entre Disfunção Erétil e doença coronariana, sugerindo inclusive, que ambas são 

parte da mesma doença vascular, principalmente quando a Disfunção Erétil atinge 

homens jovens (5). Hoje sendo considerada como um marcador de doença 

isquêmica do miocárdio (5). 

Giuliano et al. (6) demonstraram em mais de 7.000 mil pacientes que a 

prevalência de Disfunção Erétil entre os hipertensos era de 71%. 

 A chamada Síndrome Metabólica (SM) é definida pelo aumento da 

circunferência abdominal e dois ou mais dos seguintes fatores: taxa de triglicérides 

maior que 150 mg/dl, HDL colesterol menor que 40 mg/dl, pressão arterial maior 

ou igual a 130 x 85 mmHg e glicemia maior do que 100 mg/dl. A SM também se 

associa com maior prevalência de Disfunção Erétil (17,18,19,20). 
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Dentre os inúmeros trabalhos relacionando o hábito de fumar e a D.E. 

Gades et al. (21) realizaram estudo de coorte com 2.115 homens caucasianos em 

Minesota, destes, 1.329 tinham parceira sexual regular, sendo que 173 eram 

tabagistas e 836 eram ex-tabagistas. Após responderem a um questionário sobre 

função erétil comprovou-se índice de DE maior nos tabagistas e ex-tabagistas que 

nos indivíduos que nunca fumaram (21). 

Com o objetivo de identificar associação de longo prazo entre disfunção 

erétil e doença cardíaca coronariana Inman et al. (5), na Clínica Mayo, avaliaram 

1.402 indivíduos, entre janeiro de 1996 a dezembro de 2005. Estes indivíduos não 

eram portadores de doença coronária conhecida, possuíam parceira sexual fixa e 

foram estratificados por faixa etária. A prevalência de disfunção erétil foi de 2% 

para os homens entre 40 e 49 anos, 6% para idade entre 50 e 59 anos, 17% para 

os homens entre 60 e 69 anos e 39% para os indivíduos acima de 70 anos. A 

incidência de doença coronariana nos indivíduos que não apresentavam disfunção 

erétil em cada grupo foi de 0,94/1000 indivíduos/ano (40 e 49 anos), 5,09 (50 e 59 

anos), 10,72 (60 e 69 anos) e 23,30 em maiores de 70 anos. Para os homens que 

apresentavam disfunção erétil a incidência de doença coronariana foi em cada 

grupo de 48,52/1000 indivíduos/ano (40 e 49 anos), 27,15 (50 e 59 anos), 23,97 

(60 e 69 anos) e 29,63 para os indivíduos com 70 anos ou mais. Como conclusão 

os autores referiram que a disfunção erétil e a doença cardíaca coronariana 

podem ser manifestações diferentes de uma mesma doença do sistema vascular. 

Quando a disfunção erétil ocorre em homens jovens, está associada a grande 

aumento no risco de futuros eventos coronarianos. No entanto, quando ocorre em 

idosos parece ter pouca importância prognóstica. Os autores referem que homens 

jovens com disfunção erétil parecem ser bons candidatos para uma avaliação 

coronariana de riscos e uso de medicamentos (5) (Figura 4). 
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Figura 4: Incidência de Doença Arterial Coronariana com relação à idade e 

disfunção erétil A Population-Based, Longitudinal Study of Erectile Dysfunction and Future 

Coronary Artery Disease. - Inman et al.(5) 

 

 

A diabetes mellitus (DM) é, reconhecidamente, uma doença que 

aumenta os índices de prevalência da Disfunção Erétil (6,7). Burke et al. (7), em 

trabalho publicado em 2007, divulgaram os resultados de estudo realizado no 

estado de Minessota nos Estados Unidos da América. Eles avaliaram a 

associação entre diabetes mellitus e alterações na função sexual numa coorte de 

2.115 homens brancos entre 40 e 79 anos, que tinham parceira sexual regular. 

Foram excluídos do estudo os indivíduos que possuíam histórico de cirurgia 

prostática ou de bexiga, cirurgia ou estenose uretral, uso de medicamentos ou 

afecções neurológicas que pudessem comprometer a função urinária. O simples 

fato de o indivíduo ser portador de DM não foi um fator de exclusão do estudo, 

mas aqueles que apresentavam estágio final de falência de algum órgão em 

decorrência da DM não foram incluídos. Um índice sexual masculino previamente 

validado foi incluído no questionário que continha 11 questões aplicadas aos 

indivíduos. Em cinco destas questões havia perguntas relativas ao controle das 
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funções sexuais. Os índices de disfunções sexuais, incluindo a DE foram 

significativamente maiores nos indivíduos portadores de DM (7). 

Giuliano FA et al. (6) publicaram em 2004 estudo com 7.689 homens 

com idade média de 58,9 anos que eram portadores de hipertensão arterial 

sistêmica (HAS) e/ou DM. Deste total, 6.719 indivíduos possuíam parceiras 

sexuais estáveis. Interrogaram estes indivíduos através de um questionário 

validado auto-aplicável que possuía cinco questões de múltipla escolha voltadas 

para o diagnóstico e classificação em graus da DE. Dois mil trezentos e setenta e 

sete indivíduos eram portadores apenas de DM, sendo que 67% reportavam 

algum grau de DE. Quando confrontados com o questionário a prevalência de DE 

aumentava para 71% (6).    

 O mecanismo pelo qual a DM pode aumentar os índices de DE pode 

estar associado a três alterações provocadas pelos altos níveis de glicose. Existe 

uma alteração na micro-circulação que reduz o fluxo arterial para o pênis, uma 

neuropatia diabética que altera a ação das terminações nervosas e a ação direta 

da glicose no músculo liso peniano, levando ao aumento da resposta contrátil ao 

estímulo da noradrenalina (22).  

 

1.2.3.  Hemodiálise 

 

A hemodiálise também contribui para o desenvolvimento da Disfunção 

Erétil, podendo estar presente em 50% destes indivíduos (22). Em um estudo 

multinacional publicado em 2011, Green et al. (8) avaliaram 1.611 homens que 

realizavam hemodiálise, 950 indivíduos responderam ao questionário Índice 

Internacional de Função Erétil (IIFE). Oitenta e três por cento dos indivíduos 

reportavam algum grau de DE e 47% relataram DE severa. Quatro por cento dos 

indivíduos que relatavam DE estavam usando inibidores da fosfodiesterase 5. Os 

sintomas depressivos, que são comumente encontrados nestes indivíduos (8), 

foram os mais fortemente correlacionados com a presença de DE (odds ratio 

2,41). A DE também esteve associada a outros fatores, como idade, desemprego 

e ganho de peso corporal superior a 2,870 Kg no intervalo entre as seções de 
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diálise. Os homens casados apresentavam um menor risco de apresentar DE 

(odds ratio 0,49). 

Dentre os fatores orgânicos, possíveis causadores do aumento da 

prevalência da disfunção erétil, podem ser citados a disfunção da musculatura lisa 

peniana secundária à circulação de toxinas sanguíneas, doenças que levaram à 

falência renal, hiperprolactinemia, neuropatia autonômica e o tempo que o 

indivíduo está em tratamento dialítico. (22). 

 

1.2.4 – Fatores Neurogênicos 

 

Os fatores neurogênicos podem responder por até 10% dos casos de 

Disfunção Erétil (22). Estes fatores podem ser divididos em supra-espinhais, 

espinhais e periféricos. O primeiro grupo é caracterizado quando ocorre uma lesão 

cerebral que causa descontrole entre os estímulos pró-ereção e anti-ereção. 

Nestes casos os sintomas podem ser muito heterogêneos (22), por exemplo: 

depressão, os acidentes vasculares encefálicos (AVE) e a doença de Alzheimer 

(22). 

Shiri et al. (12), avaliaram 1.683 homens através de questionário e 

identificaram que a DE estava fortemente relacionada com os sintomas de 

depressão tratados e não tratados. Identificaram odds ratio de 2,6 para os 

indivíduos não tratados e 3,3 para os indivíduos que tratavam os sintomas 

depressivos. Foi encontrada incidência de DE igual a 59/1000 indivíduos por ano 

nos indivíduos que apresentavam sintomas depressivos contra 37/1000 indivíduos 

por ano nos que não apresentavam esta desordem. No estudo foi apresentada 

também uma incidência de depressão de 20/1000 indivíduos por ano nos que 

apresentavam DE, contra 11/1000 indivíduos por ano nos que não apresentavam 

DE. Os autores concluíram que a depressão moderada ou severa e o uso de 

antidepressivos podem levar a um quadro de DE e que a DE pode causar ou 

exacerbar os sintomas depressivos (12). 
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Bener et al. (11) avaliaram no Qatar 605 homens com idade variando 

entre 35 a 75 anos, média de 56,1, que haviam apresentado quadro de acidente 

vascular encefálico. Através do IIEF classificaram o grau de DE e utilizaram os 

critérios de AVE da Organização Mundial de Saúde para classificar o grau de 

AVE. Identificaram algum grau de DE em 48,1% dos indivíduos, sendo que destes, 

36% apresentavam DE severa, 32,9% moderada e 31,2% leve. Observaram 

também haver maior risco de DE naqueles pacientes que apresentavam além de 

AVE, hipercolesterolemia, DM e hipertensão (11). 

O segundo grupo, de indivíduos com lesões espinhais, pode ser 

dividido em dois subgrupos, os com lesão acima do centro sacral da ereção e que 

habitualmente mantêm ereção reflexa e os com lesão do próprio centro sacral da 

ereção. Neste caso não haveria resposta erétil, nem psicogênica nem reflexa 

(9,10,22). Schmid et al. (23), em estudo que tinha por objetivo avaliar a eficácia de 

um tratamento oral para a DE em pacientes lesados medulares selecionaram 41 

indivíduos que haviam sofrido traumatismo raquimedular (TRM). Para identificar a 

presença e o grau de DE utilizaram anamnese, IIFE e exame neurológico. Todos 

os pacientes foram testados para observar se possuíam capacidade de ereção 

psicogênica através de estímulos audiovisuais e ereção reflexa através de 

dispositivo vibratório. Vinte e quatro indivíduos apresentavam ereção reflexa, 

quatro respondiam a estímulos psicogênicos, 11 apresentavam os dois tipos de 

ereção e apenas dois indivíduos não apresentavam nenhum tipo de ereção (23). 

Os indivíduos do terceiro grupo são os que apresentam lesões nos 

nervos sensoriais aferentes que levam informações do pênis para os centros 

nervosos ou nervos eferentes que mediam a dilatação arterial e da musculatura 

lisa peniana (22). Dentro deste grupo encontram-se os indivíduos vítimas de 

fatores iatrogênicos relacionados com a DE, podendo ser citadas as cirurgias de 

prostatectomia radical para tratamento do câncer de próstata, que podem causar 

lesões dos nervos cavernosos periprostáticos (13,14) e a radioterapia para 

tratamento dos tumores pélvicos em geral, que causam não só lesão dos nervos 

cavernosos como vasculopatia actínica (24,25,26). 
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1.2.5. Fatores Psicogênicos 

 

Fatores psicogênicos estão fortemente relacionados com a DE e sua 

origem pode estar relacionada com fatores psicossociais, estresse e ansiedade 

(22,27). Kim et al. (28) identificaram por meio de avaliação de respostas clínicas 

ao uso de injeção de papaverina no corpo cavernoso peniano que possivelmente, 

indivíduos que possuem estado de ansiedade latente, que são pessoas que 

apresentam maior propensão de apresentar ansiedade frente a situações 

ameaçadoras, apresentariam maior liberação local de noradrenalina efetuada 

pelas terminações simpáticas que inervam o tecido cavernoso, que, em último 

caso, causariam falta de relaxamento deste tecido e consequente ereção de pior 

qualidade (28). 

Segundo Shamloul  e Ghanem  (29) os fatores psicogênicos podem ser 

classificados da seguinte forma: Predisponentes: experiências traumáticas do 

passado, educação muito rígida, educação sexual inadequada, problemas de 

saúde física e mental. Precipitantes: problemas no relacionamento, pressão 

familiar ou social, eventos como gravidez, parto ou perda do trabalho. 

Mantenedores: problemas de relacionamento, problemas físicos e mentais, 

desconhecimento de possibilidades de tratamento para o problema. 

 

1.2.6. Disfunção Androgênica do Envelhecimento Masculino 

 

Dentre os fatores que podem levar a um quadro de DE, pode também 

ser citada a queda dos níveis do hormônio testosterona, que leva a um conjunto 

de sintomas conhecido como Distúrbio Androgênico do Envelhecimento Masculino 

(DAEM). Este é definido como uma síndrome clínica e bioquímica associada ao 

envelhecimento masculino, caracterizada por sintomas típicos de deficiência nos 

níveis séricos de testosterona (30). Os sintomas e sinais que normalmente podem 

ser encontrados são: fadiga, redução da libido, perda da motivação, sono 

excessivo pós-prandial, redução da capacidade de concentração, redução da 

massa muscular, redução da força muscular, ondas de calor, disfunção erétil, 

diminuição da qualidade das ereções, diminuição do número de ereções noturnas, 
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insônia, redução dos pêlos corporais, alteração da textura da pele, aumento da 

gordura visceral, diminuição da densidade mineral óssea, alteração do orgasmo, 

diminuição do volume ejaculado, retardo ejaculatório, alteração da sensibilidade 

peniana, irritabilidade e menor habilidade para orientação espacial. (31) A faixa 

normal para níveis de testosterona sérica total, em homens jovens e saudáveis 

entre 20 e 40 anos varia de 300ng/dl a 1.000ng/dl (32). 

O Estudo Longitudinal de Envelhecimento de Baltimore (Baltimore 

Longitudinal Study of Aging) avaliou 890 homens entre 22 e 91 anos. A 

prevalência dos níveis de testosterona total abaixo do percentil 2,5 aumentou com 

a idade, passando de 12% para homens entre 50-59 anos, para 49% naqueles 

acima dos 80 anos (30). O estudo de Massachusetts (Massachusetts Male Aging 

Study) avaliou inicialmente 1.691 homens, com longo seguimento de 1.087 deles. 

Foram considerados como critério diagnóstico, os sinais e sintomas clínicos bem 

como as dosagens de testosterona total e livre. No início do estudo, revelou-se 

incidência de 6%, passando a 12% após seguimento, confirmando aumento da 

prevalência com a idade (3). 

Schultheiss et al. (33) demonstraram através de biópsia realizada em  

corpo cavernoso de oito homens potentes, entre 18 e 63 anos, que haviam sido 

submetidos a cirurgia de correção de desvio peniano e também da biópsia de 12 

indivíduos que foram submetidos a cirurgia de transsexualidade do sexo 

masculino para o feminino que as células endoteliais maduras expressavam 

receptores androgênicos, sugerindo que a testosterona poderia ter um efeito direto 

sobre essas células, independentemente dos estímulos endócrinos feminilizantes 

recebidos (33).  

Aversa et al. (34) demonstraram através de um estudo retrospectivo em 

que avaliaram os resultados de ultrassonografia com doppler peniano de homens 

que apresentavam disfunção erétil que baixos níveis de testosterona livre se 

correlacionaram, independentemente da idade, com prejuízo do relaxamento das 

células musculares lisas do corpo e do endotélio cavernoso ao teste farmacológico 

de vasodilatação. 
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Akishita et al. (35) avaliaram 187 pacientes ambulatoriais do sexo 

masculino através da mensuração de sua testosterona total e livre e a 

correlacionaram com o índice de fluxo médio da artéria braquial. Concluíram que 

os indivíduos que apresentavam os maiores níveis de testosterona livre tinham 

maior fluxo braquial e sugeriram que os níveis de testosterona poderiam estar 

associados a um fator protetor endotelial (35). 

 

1.3 Tratamento 

 

O índice de sucesso do tratamento da disfunção erétil com os inibidores 

da enzima fosfodiesterase tipo 5 (PDE-5) hoje disponíveis no mercado é da ordem 

de 65%. Esta é considerada a primeira opção de tratamento para quase todos os 

indivíduos que apresentam DE, sendo excluídos desta assertiva apenas os 

poucos indivíduos com contra-indicação formal para o uso de inibidores da PDE-5 

(como aqueles que fazem uso de medicamentos a base de nitrato) (29). 

No caso dos indivíduos portadores de DE secundária à presença de 

DAEM a indicação, além do uso dos inibidores da enzima PDE-5, é a reposição 

hormonal com testosterona exógena. Esta reposição permite ao homem, em 

relação aos parâmetros sexuais, apresentar uma melhora da libido, da função 

erétil, do orgasmo (31) e da resposta erétil ao uso dos inibidores da PDE-5 (36). 

 

1.4 Afrodisíacos 

 

Os afrodisíacos são definidos como substâncias naturais que podem 

aumentar a libido e melhorar o desempenho sexual. Seu nome é derivado da 

Deusa grega do amor e da beleza Afrodite (37).  

A busca por um remédio ou prescrição que melhore o desempenho 

sexual e trate a DE tem sido quase uma obsessão ao longo da história humana 

(37). As primeiras gravações que se tem notícia, sobre esta busca, são de poemas 

da civilização Hindu que datam de 3.000 a 4.000 anos a.C. (38). 
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Após a grande revolução representada pelo surgimento dos inibidores 

da PDE-5 imaginou-se que poderia ser o fim da busca pelos afrodisíacos. No 

entanto, o número de pesquisas publicadas em sites médicos, relacionadas ao 

assunto, aumentaram após o lançamento destes medicamentos. Algumas razões 

possíveis para o aumento desta busca são: Expectativa de conseguir um produto 

natural com os mesmos benefícios e menor efeito colateral. Homens que 

procuram os afrodisíacos têm na verdade queda da libido, o que não é tratado 

com inibidores da PDE-5. Homens normais que procuram uma satisfação 

intensificada irrealista do sexo. Coisa que não conseguem com PDE – 5 (37). 

 

1.5 Tribulus terrestris 

 

O Tribulus terrestris é uma erva daninha, pertencente à família 

Zygophyllaceae (39). É conhecida como “videira da punctura” (40), proveniente 

principalmente de zonas temperadas e subtropicais, ao redor do mundo (41). Os 

chineses e indianos utilizam esta planta com afrodisíaco há vários séculos (42). 

 

 

 

 

Figura 5: Imagem da planta Tribulus terrestris¹ 

 

 ¹ http://vidasimplesenatural.blogspot.com.br/2010/10/tribulus-terrestris-disfuncao-sexual.html. 
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Alguns autores comprovaram este efeito em coelhos e primatas. 

Gauthaman K. (43), que parece ser um dos principais estudiosos do uso da erva 

Tribulus, com vários trabalhos publicados na área, avaliaram o efeito de seu uso 

em primatas, coelhos e ratos, com intuito de aumentar os níveis hormonais. Em 

trabalho utilizando três doses diferentes de Tribulus terrestris aplicadas através de 

extratos endovenosos concluíram que a dose de 7,5mg/kg dada a primatas 

aumentava de forma significativa os níveis de testosterona, dihidrotestosterona e 

sulfato de dihidroepiandrosterona (43).  

Trabalhos demonstram também aumento no nível de testosterona livre 

em cobaias. El-Tantawy et al. (41), utilizaram diversos extratos diferentes de 

Tribulus, feitos com a parte aérea da planta sem o fruto, apenas com o fruto e com 

toda a planta, com dosagens de testosterona livre antes e após 40 dias, 

administrando estes extratos por via orogástrica através de sonda. Os resultados 

demonstraram um aumento estatisticamente significativo da testosterona livre em 

comparação com grupo controle nos indivíduos que receberam as formas 

etanólica e clorofórmica do extrato que continha apenas o fruto. 

Estes efeitos poderiam ser devidos a presença de saponinas e 

flavonóides em seu extrato, que agiriam sobre os esteróides lipossolúveis (42,44). 

Dell’Agli et al. (45), testaram possíveis efeitos inibitórios sobre a enzima 

fosfodiasterase-5. Utilizando estudo in vitro, os autores avaliaram o efeito de 

vários extratos conhecidos popularmente por possíveis capacidades afrodisíacas 

contra a enzima recombinante humana fosfodiasterase-5. Os resultados de seus 

estudos demonstraram que o extrato de Tribulus terrestris utilizado no estudo não 

surtiu o efeito inibitório esperado. 

Rogerson et al. (46), tentaram comprovar em seres humanos um 

possível aumento da musculatura estriada com a suplementação de Tribulus 

terrestris durante período de cinco semanas. Utilizaram o extrato do fruto como 

suplementação alimentar durante a preparação de jogadores de um time de rugby 

não obtendo resultados positivos. 
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Neychev e Mitev (47) avaliaram os efeitos androgênicos da erva através 

de um estudo que envolveu indivíduos jovens entre 20 e 36 anos. Dividiram 21 

voluntários em três grupos com sete indivíduos em cada grupo. Após quatro 

semanas em que um grupo recebeu placebo e os outros dois grupos receberam 

20mg/kg ou 10mg/kg de extrato de Tribulus respectivamente realizaram dosagens 

de testosterona, androstenediona e hormônio luteinizante e verificaram não haver 

diferença estatística entre os grupos. 

Visto que ainda existe controvérsia sobre os efeitos do Tribulus 

terrestris sobre a função sexual e os níveis de testosterona, e considerando 

também que este fitoterápico vem sendo vendido indiscriminadamente, sem haver 

comprovação dos efeitos benéficos a que se propõe, realizamos um trabalho 

prospectivo, randomizado, duplo-cego, controlado com placebo para avaliar se o 

extrato de Tribulus é realmente efetivo no tratamento da DE e se melhora os 

níveis séricos de testosterona. 
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2. Objetivo 

 

O objetivo deste estudo foi avaliar o efeito do extrato seco do fruto da 

planta Tribulus terrestris na dosagem diária total de 800mg, por via oral, em duas 

tomadas ao dia, por 30 dias, no tratamento da disfunção erétil e seu efeito no nos 

níveis de testosterona total nesses mesmos indivíduos. 
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3. Pacientes e Métodos 

Este trabalho foi desenvolvido no Ambulatório de Urologia Geral do 

Hospital Geral do Itaim Paulista – OSS Santa Marcelina, localizado à avenida 

Marechal Tito 6035, no bairro do Itaim Paulista, na cidade de São Paulo, estado 

de São Paulo, Brasil.  

Foi aprovado previamente pelo Comitê de Ética em Pesquisa do 

Hospital Geral do Itaim Paulista – OSS Santa Marcelina através do protocolo 

06/09 (Anexo 1). Com esta referida autorização, o Comitê de Ética em Pesquisa 

da Unicamp proferiu parecer referindo ser desnecessária uma avaliação de sua 

parte, já que o trabalho seria integralmente desenvolvido no Hospital Santa 

Marcelina do Itaim Paulista. 

Não houve patrocínio de empresas do ramo da indústria farmacêutica 

ou de órgãos de fomento e incentivo à pesquisa. 

Foi um trabalho desenvolvido de forma prospectiva, randomizada, 

duplo-cego, controlada com placebo. O período de coleta de dados no referido 

ambulatório foi de setembro de 2009 a abril de 2010, totalizando oito meses.  O 

fluxograma 1 indica os processos realizados. 
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Fluxograma 1 - Processo de coleta de dados e seleção dos pacientes 

 

Total de 
Pacientes 

Pacientes 
Mantidos 

Anamnese 
Exame Físico 

Testosterona 
Colesterol 

Triglicérides 
  Glicemia     

Pacientes 
Efetivos 

IIEF-5 

Tratamento  Controle 

Tribulus terrestris 400 mg 
2 x dia 

 NT Indivíduos 
NC Indivíduos 

Talco 
Farmacêutico 

Pergunta Direta 
IIEF-5 

Testosterona 
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Os pacientes da pesquisa foram selecionados entre aqueles que 

procuraram o Ambulatório de Urologia Geral com queixa clínica de disfunção 

erétil, que apresentassem quarenta anos de idade ou mais e que referissem nunca 

terem realizado tratamento prévio para DE. Foram excluídos os pacientes não 

alfabetizados e que se recusaram a participar do estudo. Nesta primeira etapa 

foram selecionados 55 indivíduos que leram e concordaram em assinar o termo de 

consentimento (Anexo 2). 

Estes pacientes foram submetidos à anamnese, na qual eram inquiridos 

sobre cirurgias pélvicas prévias, radioterapia pélvica e hábito de tabagismo. Os 

que respondessem de forma afirmativa a alguma destas questões eram excluídos 

do estudo nesta fase. Doze pacientes foram excluídos devido à resposta positiva a 

essas questões, sendo dois que haviam realizado prostatovesiculectomia, um que 

havia realizado radioterapia para câncer de próstata e nove tabagistas. Os sujeitos 

em investigação ou tratamento de câncer de próstata foram excluídos devido ao 

fato de um dos objetivos do estudo era avaliar a eficácia do Tribulus terrestris em 

relação aos níveis de testosterona. Caso essa eficácia fosse positiva e 

dependendo do nível de alteração, poderia ocorrer alteração no estadiamento 

deste pacientes.  

Posteriormente foram submetidos a exame físico direcionado para 

palpação dos órgãos genitais e dos pulsos femorais bilaterais. Nenhum paciente 

apresentou alteração destes quesitos no exame físico, portanto, não houve 

excluídos nessa fase.  

Na etapa seguinte, os sujeitos eram submetidos à dosagem dos níveis 

sanguíneos de testosterona total, glicemia de jejum, triglicérides e colesterol total. 

Aqueles que apresentassem alguma alteração nos níveis destas dosagens e não 

estivessem realizando tratamento para seu controle eram excluídos do estudo 

nessa fase e encaminhados para tratamento específico. Dois pacientes 

apresentavam glicemia superior a 250 mg/dl e foram excluídos. Posteriormente os 

indivíduos eram pesados e tinham a altura medida, com o objetivo de se obter seu 

Índice de Massa Corporal (IMC) (Anexo 3). Todos esses dados eram anotados em 

uma ficha individual para cada voluntário (Anexo 4). 
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Neste ponto iniciou-se a separação dos sujeitos de forma aleatória, com 

a retirada de dentro de um recipiente, pelo próprio paciente, de um cartão que 

continha a cor verde ou azul. Desta forma foram separados dois grupos, um 

designado tratamento e outro controle. Os indivíduos de ambos os grupos eram 

então apresentados ao questionário auto-aplicável: Índice Internacional de Função 

Erétil (International Index of Erectile Function – IIEF – 5) (Anexo 5). A pontuação 

obtida era anotada e as respostas dadas pelos indivíduos nessa fase não eram 

reapresentadas a eles posteriormente.  

O grupo tratamento recebia um frasco contendo 60 cápsulas de extrato 

seco do fruto de Tribulus terrestris, com 400mg em cada cápsula. Eram então 

orientados a ingerir uma cápsula pela manhã em jejum e outra cápsula 12 horas 

após, sem ser ingerida com alimentos. O grupo controle recebia um frasco idêntico 

contendo 60 cápsulas de talco farmacêutico, com 400mg em cada cápsula. A 

orientação da forma de ingestão do placebo foi idêntica à do fitoterápico. Todos os 

pacientes deveriam trazer ao final do tratamento os frascos vazios. 

Ambos os grupos foram orientados a coletar sangue para uma nova 

dosagem da testosterona total no dia seguinte ao término da ingestão das 

cápsulas. Após isto, retornavam ao ambulatório e eram apresentados a uma folha 

com uma pergunta direta: “Como você se sentiu após o uso do medicamento em 

relação às suas ereções?” Esta folha possibilitava seis tipos diferentes de 

respostas com gradação de pior à excelente (Anexo 6). Eram também 

confrontados novamente com o IIEF – 5 e suas respostas novamente anotadas. 

Todos foram questionados sobre possíveis efeitos colaterais que pudessem ter 

sido associados ao tratamento a que foram submetidos, sendo que não houve 

nenhuma queixa de efeitos colaterais associados ao grupo tratamento ou controle. 

O Tribulus terrestris e o placebo utilizados no estudo, foram 

manipulados pela Farmácia de Manipulação Nitratus, CNPJ 05.092.068/0002-42, 

localizada a rua Otto Unger, 128, centro, Mogi das Cruzes –SP, telefone 

47253700, farmacêutica responsável Amanda Toshie Nakano, CRF:31384. 
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O fitoterápico foi importado da China pela empresa PharmaNostra, com 

o lote LXCj090503#2. Segundo informações do fabricante o extrato seco foi obtido 

através de trituração direta do fruto e os testes de qualidade do lote apontaram, 

por amostragem, a concentração de 40% de protodiscina no referido material. 

Após o preenchimento de todos os critérios de inclusão e exclusão 41 

pacientes foram selecionados, sendo 21 no grupo tratamento e 20 no grupo 

controle. Trinta pacientes retornaram com suas dosagens de testosterona após o 

uso das cápsulas por 30 dias e responderam à pergunta direta ao questionário, 

sendo que 15 pertenciam ao grupo tratamento e 15 ao grupo controle. 

Os 11 pacientes que não retornaram foram contatados com a 

solicitação de procurarem o Serviço de Urologia da instituição, mas não 

responderam aos pedidos. 

Todos os pacientes foram orientados que poderiam ser excluídos do 

estudo a qualquer momento por orientação dos pesquisadores ou que poderiam 

deixar o estudo no momento em que desejassem sem uma prévia comunicação 

aos pesquisadores, sem que isto acarretasse qualquer prejuízo aos pacientes da 

pesquisa. 

Os exames de laboratório foram realizados no laboratório AFIP 

(Associação de Fundo de Incentivo a Psicofarmacologia), CNPJ 47.67.3793/0004-

16, bioquímica responsável Mônica Araújo, CRE 37004, localizado na própria 

unidade hospitalar do Itaim.  

A metodologia estatística utilizada foi de análise descritiva com 

apresentação de medidas de posição e dispersão para variáveis contínuas. Para 

comparação de proporções foi utilizado o teste Qui-quadrado ou teste exato de 

Fisher, quando necessário. Para comparação de medidas contínuas ou 

ordenáveis entre dois grupos foi utilizado o teste de Mann-Whitney. Para 

comparação das medidas entre grupos e tempos foi utilizada a ANOVA para 

medidas repetidas com transformação por postos. Para verificar mudanças 

significativas em proporções foi utilizado o teste de Simetria. O nível de 

significância adotado para os testes estatísticos foi de 5%. 
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4. Resultados  

Os dados obtidos foram analisados pela Câmara de Pesquisa e 

Estatística da Faculdade de Medicina da Universidade Estadual de Campinas. As 

informações coletadas de todos os indivíduos encontram-se nas tabelas Azul 

(Anexo 7) e Verde (Anexo 8).  

A primeira etapa foi observar se havia equivalência estatística entre os 

grupos selecionados nos itens avaliados. 

Em relação à idade os indivíduos do grupo Tribulus apresentavam 

idade média em anos de 60 anos com dp de 9,4. Já o grupo placebo apresentou 

idade média de 62,9 anos e dp de 7,9. Através do teste de Mann-Withney 

encontrou-se um p=0,36 e os indivíduos foram considerados estatisticamente 

semelhantes -Tabela 1. 

Em relação ao peso, que foi medido em quilogramas (kg), os indivíduos 

de ambos os grupos do trabalho foram divididos em três grupos, baseados no seu 

IMC: normal entre 18,6 e 25,0, sobrepeso entre 25,1 e 30,0 e obeso/ obeso 

mórbido acima de 30,0. No grupo tratamento quatro indivíduos apresentavam 

peso normal, seis tinham sobrepeso e cinco eram obesos/ obeso mórbido. No 

grupo controle oito eram normais, cinco tinham sobrepeso e dois eram obesos/ 

obeso mórbido. Aplicando-se o teste de Fisher comprovou-se que os grupos eram 

equivalentes estatisticamente quanto ao peso, com p-valor= 0,2689 - Tabela 1. 

Em relação à presença de diabetes mellitus, que foi questionada 

diretamente ao paciente e também investigada com dosagem de glicemia de 

jejum, 3 de 15 pacientes do grupo tratamento e 4 de 15 pacientes do grupo 

controle apresentavam diabetes. Usando o teste de Fisher foi observado que esta 

diferença não era significante estatisticamente, p-valor= 1,0000 - Tabela 1. 

Em relação à presença de hipertensão arterial em tratamento 

medicamentoso, 8 de 15 indivíduos do grupo tratamento e 10 de 15 do grupo 
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controle apresentavam hipertensão. Usando o teste Qui-quadrado foi observado 

não haver diferença estatisticamente significativa, p-valor= 0,4561 - Tabela 1. 

 

 

 

Tabela 1. Comparação entre grupos em relação aos dados antropométricos pré-estudo 

 

 Grupo  

 Tribulus Placebo p-valor= 

Idade 
(em anos) 

Média dp Média dp 
0,36 

Mann-Whitney 
60 9,4 62,9 7,9 

Diabetes 
Sim Não Sim Não 

1,0000 
Fisher 

3 12 4 11 

HAS 

Sim Não Sim Não 
0,4561  

Qui-quadrado 

8 7 10 5 

Peso 
(pelo IMC) 

Normal Sobrepeso Obeso Normal Sobrepeso Obeso 
0,2689 

Fisher 
4 6 5 8 5 2 
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Dois outros itens, de fundamental importância, diretamente 

relacionados com o presente estudo, foram avaliados nos grupos para observar se 

os indivíduos estudados eram comparáveis. O grau de disfunção erétil, aferido 

através do IIEF-5 e o nível de testosterona total sanguíneo matinal antes do 

evento.  

Comparando o grau de disfunção erétil, dividimos cada grupo em quatro 

níveis de disfunção, que ficaram assim distribuídos:  

Leve: três em cada grupo. 

Leve a Moderada: nove no grupo tratamento e três no grupo controle. 

Moderada: dois no grupo tratamento e sete no grupo controle. 

Grave: um no grupo tratamento e dois no grupo controle. 

Aplicando-se o teste de Fisher observa-se equivalência estatística entre 

os grupos p-valor= 0,0841 - Tabela 2. 

 

 

 

Tabela 2. Comparação entre grupos em relação ao grau da DE (Segundo o IIFE-5) 

 

Disfunção 
Erétil 

Grupos Total 

(indivíduos) Tribulus Placebo  

Leve 3 3 6 

Leve a 
Moderada 9 3 12 

Moderada 2 7 9 

Grave 1 2 3 

Total 15 15 30 

      p-valor=0,0841 (Fisher) 
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A dosagem de testosterona total sanguínea matinal antes do evento 

(tratamento versus placebo) também foi comparada entre os grupos. No grupo 

tratamento a mediana dos níveis de testosterona foi 404,7ng/dl, sendo o mínimo 

270,7ng/dl e o máximo de 548,4ng/dl. No grupo controle os valores encontrados 

foram de 419,9ng/dl para mediana, sendo o valor mínimo 301,0ng/dl e o máximo 

de 609,1ng/dl. Aplicando-se o teste de Mann-Whitney temos um p-valor= 0,4306, 

mostrando não haver diferença estatística. - Tabela 3. 

 

 

 

Tabela 3. Comparação entre grupos em relação ao nível de testosterona (em ng/dl) 

 

Grupo Variável n 
(indivíduos) Média dp Mínimo Mediana Máximo 

        

Tribulus Testost_pré 15 417,1 89,4 270,7 404,7 548,4 

        

Placebo Testost_pré 15 442,7 106,3 301,0 419,9 609,1 

 (Mann-Whitney) p= 0,4306 
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Após os sujeitos terem sido submetidos ao evento, ambos os grupos 

retornavam e o primeiro dado colhido dos mesmos foi uma resposta direta a uma 

questão: “Como você se sentiu após o uso do medicamento em relação às suas 

ereções?”. Nesta folha de resposta havia graduação em seis diferentes níveis de 

pior a excelente. Para fins de dados estatísticos, devido ao reduzido número da 

amostra, a ausência de resposta pior e quase nulidade de resposta excelente e 

muito melhor, foi realizado pela equipe de estatística um agrupamento das 

respostas em três níveis: igual, pouco melhor, melhor. As respostas com seis 

níveis de graduação encontram-se na Tabela 4. Verificando-se estes dados 

observou-se que não houve diferença estatística significativa entre os grupos. No 

grupo tratamento, quatro indivíduos optaram pela resposta igual, seis por pouco 

melhor e cinco por melhor. No grupo controle seis referiram estar igual, seis pouco 

melhor e três melhor. Esta análise foi realizada utilizando o teste de Fisher e teve 

p-valor=0,6007 - Tabela 5. 

 

 

 

Tabela 4. Comparação entre grupos em relação à resposta pós-evento 

(Como você se sentiu pós-tratamento: com 6 níveis de pior a excelente) 

 

Resposta Grupos Total 

(indivíduos) Tribulus Placebo  

Igual 4 6 10 

Pouco Melhor 6 6 12 

Melhor 3 3 6 

Muito Melhor 1 0 1 

Excelente 1 0 1 

Total 15 15 30 
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Tabela 5. Comparação entre grupos em relação à resposta pós-evento – agrupado 

(Como você se sentiu pós-tratamento: com 6 níveis de pior a excelente) 

 

Resposta Grupos Total 

(indivíduos) Tribulus Placebo  

1.Igual 4 6 10 

2.Pouco Melhor 6 6 12 

3.Melhor 5 3 8 

Total 15 15 30 

 p-valor=0,6007 (Fisher) 
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Após o uso do Tribulus e do placebo foi necessário realizar uma nova 

dosagem da testosterona com o intuito de saber se houve aumento nos seus 

níveis no grupo tratamento em comparação com o grupo controle. Os dados pós-

tratamento foram os seguintes: no grupo placebo a mediana foi de 421,5 ng/dl, o 

menor valor encontrado foi 264,3 ng/dl e o maior valor encontrado foi 934,3 ng/dl. 

Já no grupo que utilizou Tribulus a mediana foi 410,6 ng/dl, o menor valor 

encontrado foi de 216,9 ng/dl e o maior valor encontrado foi de 760,8 ng/dl. Para 

realizar a análise descritiva e a comparação da medida de testosterona entre os 

grupos e entre os tempos foi utilizado o teste ANOVA para medidas repetidas com 

transformação por postos. Os dados mostraram não haver diferença em relação 

aos grupos p-valor= 0,3551, não mostrou diferença com o passar do tempo 

p-valor = 0,7775 e ao se avaliar a relação grupo versus tempo também não 

mostrou diferença estatística p-valor=0,3993 -Tabela 6 – Gráfico 1. 

 

Tabela 6. Comparação entre grupos em relação à testosterona pós-evento (em ng/dl) 

 

Grupo Variável N 
(indivíduos) 

Média dp Mínimo Mediana Máximo 

        

Tribulus Testosterona_pré 15 417,1 89,4 270,7 404,7 548,4 

 Testosterona_pós 15 409,3 125,8 216,9 410,6 760,8 

        

Placebo Testosterona_pré 15 442,7 106,3 301,0 419,9 609,1 

 Testosterona_pós 15 466,3 159,3 264,3 421,5 934,3 

Resultados da ANOVA para medidas repetidas com transformação por postos 

Efeito p-valor       

Grupo 0,3551  

Tempo 0,7775 

Tempo*grupo 0,3993 
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Gráfico 1. Comparação entre testosterona pré e pós-tratamento (em ng/dl) 

 

 

Usando o mesmo raciocínio, foi necessário reaplicar o questionário 

IIEF-5 após o evento, para comparar os resultados obtidos nos dois momentos. 

Os dados obtidos em ambos os grupos antes e após o uso das cápsulas foi 

avaliado levando-se em consideração a pontuação recebida por cada paciente de 

modo a termos uma escala numérica que permitisse a aplicação do teste ANOVA 

para medidas repetidas com transformação dos postos. No grupo controle foram 

encontrados os seguintes dados: mediana 14 pontos, mínimo 6 pontos e máximo 

de 21 pontos. Já no grupo tratamento os resultados foram: mediana 17 pontos, 

mínimo 5 pontos e máximo 21 pontos. Os grupos eram homogêneos antes do 

evento p-valor=0,2463. O fator tempo foi relevante e causou modificações 

estatisticamente significativas nos dois grupos, quer dizer, nos dois grupos a 

resposta foi melhor na segunda vez em que os pacientes foram confrontados com 

o questionário IIEF-5 p-valor=0,0004. Quando se comparam se as respostas foram 



 45 

mais positivas no grupo tratamento a resposta é não, ou seja, ambos os grupos 

tiveram o mesmo grau de melhora p-valor=0,7914 -Tabela 7 – Gráfico 2. 

 

 

 

Tabela 7. Comparação entre grupos em relação ao questionário pós-evento  

(pontuação no IIFE-5) 

 

Grupo Variável N 

(indivíduos) 

Média dp Mínimo Mediana Máximo 

        

Tribulus Quest_pré 15 13,2 3,5 5,0 13,0 18,0 

 Quest_pós 15 15,3 4,3 5,0 17,0 21,0 

        

Placebo Quest_pré 15 11,6 4,1 5,0 11,0 19,0 

 Quest_pós 15 13,7 4,9 6,0 14,0 21,0 

Resultados da ANOVA para medidas repetidas com transformação por postos 

Efeito p-valor       

Grupo 0,2463  

(pré < pós) 
Tempo 0,0004 

Tempo*grupo 0,7914 
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Gráfico 2 – Comparação entre IIFE – 5 pré e pós-tratamento 
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5. Discussão  

Embora a busca por drogas para melhora sexual seja 

compreensível em indivíduos com D. E. e/ou baixo desejo sexual é 

surpreendente que homens normais do ponto de vista sexual 

continuem buscando afrodisíacos. Isto pode ser em decorrência de 

equívocos quanto à satisfação sexual, orgasmo e também por 

expectativas irreais de prazer com o sexo. Shamloul (37). 

 

Estas palavras foram escritas por Shamloul (37) em seu trabalho de 

revisão, publicado em 2010 no Journal of International Society for Sexual 

Medicine, sobre as evidências existentes na literatura médica em relação à 

eficácia de diversos tipos de afrodisíacos já testados. O autor conclui em seu 

estudo que não há evidências que suportem a recomendação do uso de nenhum 

afrodisíaco, mas, em sua conclusão faz um comentário interessante: “apesar dos 

resultados encontrados, homens com DE e também homens potentes, 

continuaram a sua busca por afrodisíacos para melhorarem seu desejo sexual e 

seu desempenho” Shamloul (37). 

Apesar da grande evolução obtida no tratamento da DE após a 

introdução dos inibidores da PDE-5 e dos crescentes conhecimentos adquiridos a 

respeito da disfunção androgênica do envelhecimento masculino, muitos 

indivíduos, na prática clínica, ainda procuram e acreditam nos efeitos afrodisíacos 

dos produtos naturais e fitoterápicos.  

Dentro deste contexto de busca por expectativas irreais em relação ao 

prazer que se pode obter com o sexo e preferência pelo uso de substâncias 

naturais, muitos indivíduos ficam expostos a produtos que nem sempre são 

confiáveis. É o que mostra o trabalho de Clark JP et al.(48). Estes autores 

avaliaram, nos Estados Unidos da América (EUA), 91 amostras de 58 produtos 

vendidos nas lojas de conveniência de postos de gasolina. Todos estes 

suplementos eram vendidos como naturais e associados a propriedades 
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afrodisíacas. Os autores identificaram que 74 (81%) destes estimulantes sexuais 

apresentavam sinais de adulteração devido à presença de um ou mais inibidores 

da PDE-5.  

   No grupo de produtos tidos como afrodisíacos encontra-se o Tribulus 

terrestris que é uma planta da família Zygophyllaceae, nativa de regiões tropicais 

do velho mundo, do sul da Europa, sul da Ásia, África e Austrália setentrional. Ela 

pode prosperar mesmo em climas desérticos e solos pobres (49). É utilizada há 

vários séculos pela medicina tradicional chinesa e indiana (42). 

 Ao Tribulus terrestris não são atribuídos apenas efeitos afrodisíacos. 

Tuncer et al. (50), demonstraram redução nos níveis lipídicos e também possível 

recuperação das disfunções endoteliais causadas pela dislipidemia em coelhos 

que receberam dieta rica em Tribulus. Este trabalho utilizou 18 coelhos da raça 

Nova Zelândia divididos em três grupos, com seis coelhos em cada grupo: grupo 1  

recebeu uma dieta rica em colesterol, grupo 2 recebeu tratamento com Tribulus 

seguido de dieta rica em colesterol e grupo 3 recebeu dieta padrão. Nas semanas 

zero, quatro e 12 foram dosados o colesterol total (CT), triglicerídeos (TG), 

colesterol de alta densidade lipídica (HDL) e colesterol de baixa densidade lipídica 

(LDL). O perfil lipídico do grupo 2 foi significativamente mais baixo que o do grupo 

1 após 12 semanas com uma redução de 65% no CT, 66% no LDL, 64% no HDL e 

55% no TG. Além disso, após 12 semanas os animais foram sacrificados e as 

amostras de tecido da aorta abdominal foram obtidas e submetidas a exame 

imuno-histoquímico e varredura com microscopia eletrônica. A avaliação ultra-

estrutural revelou que os danos no endotélio do grupo 1 foram mais proeminentes 

que no grupo 2. Foi vista maior lesão da superfície celular e maior rotura endotelial 

no grupo 1.  

Baseado no estudo de Tuncer et al. (50) e no fato de que vários 

estudos têm demonstrado que disfunção erétil e doença cardiovascular, fazem 

parte da mesma doença vascular, principalmente quando a DE atinge indivíduos 

mais jovens (5), pode-se supor que um fator que possa causar uma melhora 

endotelial, com proteção contra as lesões ateroscleróticas e redução do perfil 
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lipídico, provavelmente possa ser benéfico para a prevenção e/ou tratamento da 

DE. 

Phillips et al. (51), estudaram o efeito anti-hipertensivo do extrato 

aquoso e do extrato metanólico de Tribulus terrestris em ratos que eram 

espontaneamente hipertensos. Concluíram que o extrato aquoso tinha um efeito 

anti-hipertensivo sempre mais potente que o metanólico e que este efeito era dose 

dependente. Com o intuito de elucidar este mecanismo anti-hipertensivo tentou-se 

inibir o efeito do extrato utilizando bloqueio dos gânglios autônomos, bloqueio 

beta-adrenérgico e bloqueio dos receptores da histamina H1 sem sucesso. 

Concluíram então que o extrato não age nessas vias. A forma real de ação anti-

hipertensiva do extrato não foi elucidada.  

Novamente, o objetivo deste estudo não foi avaliar possíveis efeitos 

pró-eréteis do Tribulus terrestris, mas sabe-se que o mecanismo das principais 

drogas utilizadas nos dias atuais para tratamento da DE envolve a liberação de 

óxido nítrico através dos nervos e endotélio (52). O autor (51) cogitou, de forma 

empírica, sem nenhuma comprovação, que o mecanismo de ação poderia estar 

ligado a essa cascata do óxido nítrico. 

Mas, seu uso não é isento de efeitos colaterais como revelaram Talasaz 

et al. (53) em relato de caso de paciente do sexo masculino que desenvolveu 

sinais de intoxicação hepática, nefrológica e neurológica após ingerir por dois dias, 

dois litros por dia, de um chá à base de Tribulus com o intuito de prevenir o 

surgimento de cálculos renais. Ele foi tratado com sucesso com medidas de 

suporte e descontinuação do fitoterápico (53). Em outro relato de caso, Jameel et 

al. (54) reportaram o caso de um indivíduo halterofilista que utilizou cápsulas de 

Tribulus terrestris com intenção de obter um possível efeito anabólico e 

desenvolveu ginecomastia (54). Aslani et al. (55) induziram em ovelhas hépato, 

nefro e cardiotoxicidade através de dieta com alta concentração do fitoterápico 

(55).  

Os defensores do uso do Tribulus terrestris para tratamento da 

disfunção erétil referem que seu efeito é devido à presença de uma substância 

chamada protodioscina (43). A protodioscina (5,6-dihidroprotodioscina, neoprotodioscina) 
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é uma saponina (glicídeo secundário do metabolismo vegetal) que pode ser 

encontrada em diferentes concentrações na parte aérea da planta, dependendo do 

local onde ela é cultivada (56,57). Por outro lado, o próprio fato da concentração 

de protodioscina ser diferente dependendo do solo e do clima em que a planta é 

cultivada, pode ser um fator de crítica ao seu uso, pois torna difícil realizar uma 

padronização de dose para uso terapêutico de larga escala. 

Através de pesquisa bibliográfica utilizando as palavras-chaves Tribulus 

terrestris, testosterona e disfunção erétil, foram encontrados sete artigos que 

fazem referência a efeitos positivos do Tribulus em relação aos quesitos DE e 

alteração hormonal androgênica. É importante salientar que todos estes trabalhos 

foram desenvolvidos em animais de laboratório, ou seja, nenhum resultado 

positivo foi encontrado em estudos com humanos. Destes trabalhos, três 

avaliaram a função sexual, três avaliaram a função hormonal e um avaliou a 

função sexual e hormonal.   

 

Pesquisas sobre a função sexual: 

 

Adaikan et al. (58) demonstraram em estudo experimental com coelhos 

os efeitos causados pela ingestão oral de Tribulus terrestris nos corpos 

cavernosos desses animais. Separaram os coelhos em quatro grupos com seis 

animais em cada um deles. O primeiro grupo serviu como controle, o segundo 

grupo recebeu dose de extrato seco da planta de 2,5 mg/kg uma vez ao dia por 

oito semanas, o terceiro grupo recebeu uma dose de 5 mg/kg pelo mesmo período 

e o quarto grupo uma dose de 10mg/kg também pelo mesmo período. Após o 

término deste processo, os coelhos foram sacrificados e o tecido cavernoso 

isolado. Os autores expuseram estes tecidos à ação de substâncias 

vasodilatadoras e vasoconstrictoras e constataram que a protodioscina aumentou 

a resposta de relaxamento do tecido cavernoso ao estímulo da acetilcolina em 

10% e nitroglicerina em 24% nos animais que receberam Tribulus terrestris por via 

oral, independente da dose. Os autores concluíram que a melhora do efeito 

relaxante pode ser devida a uma maior liberação de óxido nítrico pelo endotélio e 
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pelas terminações nervosas nos corpos cavernosos induzidos pela protodioscina. 

É importante salientar que não houve nenhuma comprovação de ação dessa 

substância durante o estudo e também não houve comprovação do mecanismo 

provável de ação que foi citado pelos autores. Apenas de forma empírica os 

autores realizaram a suposição de que a forma de ação havia sido esta. 

Gauthaman et al. (59) realizaram estudo em que dividiram 40 ratos em 

quatro grupos de dez animais. O primeiro grupo funcionou como controle. Os 

outros três grupos receberam respectivamente por via oral durante oito semanas 

uma vez ao dia a dose de 2,5 mg/kg, 5 mg/kg e 10 mg/kg de extrato seco de 

Tribulus terrestris. Os autores mediram a pressão intra-cavernosa (PI) dos animais 

e concluíram que o grupo que recebeu 5 mg/kg teve um aumento de 43% nesta 

medida, o grupo que recebeu 10 mg/kg teve um aumento de 26%, o que foi 

considerado estatisticamente significativo. Avaliaram também o comportamento 

sexual dos animais através de parâmetros chamados de monta (M), intromissão 

(I), latência ejaculatória (LE) e intervalo pós-ejaculatório (IPE). Todos os 

parâmetros tiveram melhora estatisticamente significativa nos ratos que 

receberam 5mg/kg, o grupo que recebeu 10mg/kg apresentou melhora nos 

parâmetros M, I, LE e os que receberam 2,5mg/kg apresentaram melhora no 

parâmetro M. Os autores concluíram que o aumento na PI foi devido a possíveis 

efeitos pró-eréteis da protodioscina e que a melhora dos outros parâmetros 

poderia estar ligada a efeitos pró-androgênicos.  Novamente uma conclusão que 

foi baseada em suposições, pois em nenhuma parte do estudo esta teoria foi 

testada. 

Em outro estudo o mesmo autor (42) divulgou os resultados obtidos 

utilizando cinco grupos contendo oito ratos em cada grupo. O primeiro grupo de 

ratos intactos recebeu água destilada, o segundo grupo de ratos intactos recebeu 

10mg/kg de peso de testosterona subcutânea duas vezes na semana, o terceiro 

grupo de ratos castrados recebeu água destilada, o quarto grupo de ratos 

castrados recebeu a mesma dose de testosterona, o quinto grupo de ratos 

castrados recebeu 5 mg/kg de peso de Tribulus terrestris por via oral diariamente. 

Na comparação com os grupos de ratos castrados os animais que receberam 
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testosterona e Tribulus apresentaram aumento estatisticamente significativo na 

medida da pressão intracavernosa, no peso da próstata e na monta e intromissão. 

 

Pesquisas sobre a função hormonal: 

 

A dehidroepiandrosterona (DHEA) é o esteróide circulante em maior 

proporção no plasma humano, sendo sintetizado em sua maior parte na glândula 

adrenal e uma pequena parte nas gônadas. É precursor comum tanto dos 

andrógenos quanto dos estrógenos (60). O trabalho de Adimoelja (57) demonstrou 

que o uso de Tribulus terrestris aumenta os níveis de DHEA através de 

mecanismo ainda não elucidado. Este aumento do DHEA pode levar a estímulo 

central das funções sexuais, além de um efeito periférico, devido à sua maior 

disponibilidade no plasma para conversão a testosterona (T) e a 

dihidrotestosterona (DHT) (57). O autor não comentou em sua conclusão que este 

aumento do DHEA não necessariamente vai fazer com que este precursor seja 

convertido em fator pró-androgênico, pois este hormônio também pode ser 

convertido em estrógeno.  

El-Tantawy et al. (41), realizaram trabalho em que utilizaram 12 

diferentes compostos de Tribulus terrestris, comparando-os com respectivos 

controles, que foram administrados a ratos machos por 40 dias. Realizaram 

dosagens através de radio-imunoensaio da testosterona livre pré e pós-evento e 

concluíram que todos os preparados aumentaram de forma estatisticamente 

significante os níveis de testosterona livre, sendo que os preparados alcoólicos 

contendo a parte aérea e o fruto conseguiram este aumento com uma dose de 50 

mg/Kg e todos os outros preparados conseguiram este efeito com uma dose de 

12,5 mg/Kg. 

Gauthaman e Ganesan (43), utilizaram primatas recebendo doses 

intravenosas de extrato de Tribulus terrestris correspondentes a 7,5, 15 mg/kg e 

30 mg/kg de peso em dose única e demonstraram que os que receberam a dose 

de 7,5 mg/kg tiveram aumento de 52% nos níveis de testosterona (T), 31% em 

dihidrotestosterona (DHT) e de 29% nos de sulfato de dihidroepiandrosterona 
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(DHEAS), o que foi considerado significativamente estatístico. No mesmo trabalho 

utilizaram coelhos intactos e ratos intactos que receberam as doses por via oral 

durante oito semanas de Tribulus terrestris correspondentes a 2,5 mg/Kg, 5 mg/Kg 

e 10 mg/Kg e observaram que nos coelhos havia aumento na T e DHT, mas que 

era estatisticamente significativo apenas para DHT e nas doses de 5 mg/Kg (30%) 

e 10 mg/Kg (32%). Ainda neste mesmo trabalho avaliaram o efeito em ratos 

castrados de cipionato de testosterona na dose de 10 mg/Kg duas vezes na 

semana por oito semanas e Tribulus na dose de 5 mg/kg por oito semanas e 

observaram haver aumento significativo nos níveis de T, sendo respectivamente 

de 51% e 25% (37). 

 

Pesquisas sobre a função sexual e hormonal: 

 

Singh S et al. (61) avaliaram três grupos de ratos, com seis animais em 

cada grupo.  Um grupo funcionou como controle, os outros dois grupos receberam 

Tribulus na dose de 50 e 100 mg/Kg. Quinze minutos após a administração da 

droga os ratos foram colocados em uma gaiola de vidro e avaliados em relação ao 

seu comportamento sexual. Os dois grupos demonstraram redução nos quesitos: 

latência de monta, latência ejaculatória e latência de intromissão. Além disto, 

apresentaram aumento na frequência de monta, freqüência de intromissão e no 

índice de ereção peniana. Estes parâmetros demonstraram uma melhora do 

desempenho sexual.  

No mesmo estudo, o mesmo grupo de animais recebeu por mais 

quatorze dias as mesmas doses de Tribulus e placebo. Quinze minutos após a 

última dose foram reavaliados quanto ao comportamento sexual que demonstrou 

resultados semelhantes aos obtidos com dose única. Além disto, foi observado um 

aumento significativo nos níveis de testosterona total. 
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Através da mesma pesquisa bibliográfica foram encontrados seis 

trabalhos demonstrando ausência de efeito do Tribulus em relação à função erétil 

e aos níveis dos andrógenos. Destes trabalhos, um foi de pesquisa básica, um foi 

desenvolvido em animais e quatro em humanos. Nenhum trabalho em humanos 

investigou possíveis efeitos em relação à DE. As doses e o tempo de uso também 

variaram em todos os estudos, pois não existe padronização em relação a estes 

aspectos. 

 

Pesquisa Básica: 

 

Em estudo desenvolvido na Itália, pelo departamento de farmacologia 

da Universidade de Bologna, utilizando a enzima recombinante humana 

fosfodiesterase tipo 5 A1, in vitro, Dell’Agli et al. (45) não comprovaram o efeito 

inibitório do extrato seco contendo 44% de saponinas de Tribulus terrestris sobre a 

referida enzima, o que contraria um possível efeito pró-erétil, ou sugere que este 

efeito possa ocorrer por outra via. 

 

Pesquisa em animais: 

 

Martino-Andrade et al. (62), avaliaram possíveis efeitos em órgãos-

alvos endócrinos, próstata e vesícula seminal, em ratos machos, útero e vagina 

em fêmeas, e nos níveis de testosterona em camundongos que receberam 

Tribulus. Os machos castrados receberam doses de 11 mg/kg, 42 mg/kg e 110 

mg/kg por dia por sete dias e as mesmas dosagens por vinte e oito dias foram 

dadas a camundongos intactos e para as fêmeas castradas. Concluíram que as 

doses oferecidas não estimularam os órgãos avaliados e não modificaram os 

níveis de testosterona. Um detalhe do estudo é que o mesmo utilizou como 

controle positivo um grupo de ratos machos que recebeu DHEAS e o mesmo 

também não apresentou impacto de estímulo sobre os órgãos alvo masculino. 
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Pesquisa em humanos: 

 

Milasius et al. (63), utilizaram Tribulus terrestris industrializado (Optimum 

Nutrition, USA) para avaliar seu efeito em atletas. Após dez dias de uso do 

fitoterápico, perceberam tendência de aumento da testosterona, que não se 

confirmou quando os atletas completaram os 20 dias de uso proposto pelo 

trabalho. Neste estudo não foi utilizado grupo controle. 

Em trabalho realizado na Suíça, por laboratório de pesquisa de doping 

no esporte, Saudan et al. (64) utilizaram 1.500mg de Tribulus, divididos em três 

ingestões ao dia de 500mg, por dois dias em duas mulheres voluntárias para 

avaliar um possível aumento na testosterona ou seus precursores. A intenção era 

confrontar estes resultados com os encontrados no exame antidoping de duas 

atletas que deram positivo para a ingestão de testosterona exógena ou seus 

precursores. As atletas informaram que haviam feito uso de Tribulus terrestris e 

utilizaram este uso como justificativa para a alteração no antidoping. Toda a urina 

das duas voluntárias foi coletada por 48 horas após a primeira tomada do 

composto. As dosagens de hormônio luteinizante (LH) e DHEAS na urina foram 

negativas para os critérios utilizados nos exames da associação antidoping. Neste 

trabalho o número de indivíduos utilizados e o tempo de uso podem ser fatores de 

críticas em relação à metodologia utilizada. 

Rogerson et al.(46), avaliaram um grupo de 22 atletas de rugby que 

foram divididos em dois grupos de 11 indivíduos. O grupo tratamento recebeu 

suplementação de Tribulus na dose de 450 mg por dia por cinco semanas e o 

controle recebeu placebo. Antes e após este período foi dosada sua relação 

testosterona/ epitestosterona (que é um teste usado pela Agência Internacional 

Antidoping para flagrar atletas que tenham feito uso de substâncias anabólicas 

proibidas e o limite máximo é a relação de 4/1) e constataram não haver alteração 

neste parâmetro. Também não houve alteração estatística nas dosagens de 

testosterona e LH. O fato mais interessante deste estudo é que houve 

comprovação estatística do aumento dos níveis de estradiol, que é um estrógeno, 

no grupo tratamento, o que representa um fato antagônico ao efeito esperado pelo 
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uso do fitoterápico. Este resultado permite levantar a hipótese de um aumento 

estrogênico em decorrência do aumento do DHEA que fora constatado por 

Adimoelja (57). 

Neychev e Mitev (47) avaliaram o efeito do fitoterápico em homens 

jovens com idades variando entre 20 e 36 anos. Dividiram 21 indivíduos em três 

grupos de sete voluntários. Um grupo recebeu placebo, os outros dois grupos 

receberam a dose de 10 mg/kg ou 20 mg/kg divididos em três ingestões ao dia por 

quatro semanas. Foram realizadas dosagens da testosterona, androstenodiona e 

LH antes do início do estudo e em outros cinco momentos até o final do mesmo. 

Concluíram que não houve aumento dos níveis da testosterona com esta 

abordagem. Neste estudo, a população avaliada foi de indivíduos jovens, que não 

se encaixam nos quadros de redução hormonal andrógena, além de não ter sido 

utilizado algum método de avaliação da função erétil. 

É importante salientar que o presente estudo foi o único em humanos 

que utilizou três formas de avaliação, duas subjetivas e relacionadas à função 

erétil (resposta direta à pergunta “Como você se sentiu em relação às suas 

ereções?” e IIFE-5) e uma objetiva através da dosagem de testosterona total pré e 

pós-tratamento. Além disto, foi o único que investigou a população que tem a 

maior prevalência de casos relacionados à DE e alterações hormonais. 

 No presente trabalho, avaliou-se possível efeito do extrato seco do 

fruto do Tribulus terrestris no tratamento da disfunção erétil. Para tanto, o primeiro 

passo foi determinar qual a melhor população a ser estudada. A opção por 

indivíduos do sexo masculino com 40 anos completos ou mais foi devido ao fato 

desta população ter maior incidência de disfunção erétil (3,4), sendo, portanto, 

uma população alvo para este tipo de tratamento e apresentar menor incidência 

de disfunção erétil psicogênica, que necessita, muitas vezes, abordagem diferente 

da medicamentosa (29). Foi dada preferência aos pacientes que referiam nunca 

terem se tratado da disfunção para evitar que os mesmos fizessem comparações 

entre tratamentos anteriores e o atual, realizando apenas confrontos entre o 

estado que se encontravam antes e após o tratamento proposto por nosso 

trabalho. Os indivíduos não alfabetizados não participaram do estudo porque o 
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questionário utilizado é de auto-aplicação e caso os pesquisadores ajudassem 

com a interpretação do mesmo poderiam influenciar nas respostas. Após esta 

rigorosa seleção 55 indivíduos entraram no estudo. 

Houve a preocupação de excluir os indivíduos que haviam sido 

submetidos à radioterapia prostática e prostatovesiculectomia para tratamento do 

câncer de próstata. Esta preocupação estava relacionada à possível origem de 

suas disfunções eréteis. Sabe-se que os dois tipos de intervenção podem causar 

lesões graves e definitivas nos nervos cavernosos, levando a disfunção erétil 

grave, que é de difícil tratamento (14). Além disto, o estudo tinha o objetivo de 

avaliar possível efeito do fitoterápico no aumento da produção endógena de 

testosterona que, como se sabe, pode estimular o câncer de próstata (65) e 

poderia alterar o estadiamento desses indivíduos em relação à sua neoplasia. O 

mesmo se aplica, em relação ao grau de disfunção erétil, aos nove indivíduos 

tabagistas que foram excluídos nessa fase do estudo. O tabagismo pode causar 

lesão grave da microcirculação, levando também à disfunção erétil grave (21). 

A dosagem de triglicérides e do colesterol total antes de se iniciar o 

tratamento teve o objetivo de excluir indivíduos que apresentassem dislipidemias 

graves e manter uma amostra homogênea quanto ao grau de disfunção erétil. O 

mesmo se aplicando a dosagem da glicemia de jejum e diabete. Estes são fatores 

causadores de disfunção erétil e que devem estar controlados para não haver uma 

progressão da doença aterosclerótica (7,17). 

O IMC dos indivíduos foi obtido com dois objetivos: manter amostra 

homogênea quanto à obesidade, que também é um fator de risco para disfunção 

erétil (66) e obter o peso corporal médio dos pacientes para avaliar a dosagem de 

Tribulus a ser utilizada. Os grupos apresentaram como média um peso corporal de 

73,400kg no grupo placebo e 78,100kg no tratamento. 

O grau de disfunção erétil dos dois grupos deveria ser homogêneo no 

período pré-tratamento. Para saber se os grupos eram semelhantes 

estatisticamente, os pacientes tiveram que responder ao IIEF-5 antes de iniciarem 

a tomada das cápsulas. Os grupos mostraram semelhança com p-
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valor=0,2463. Obter o grau da disfunção erétil pré-tratamento também é 

importante para se obter comparação com o resultado posterior.  

A dosagem dada aos pacientes de Tribulus terrestris de 800mg por dia 

foi baseada nos estudos que mostraram uma maior eficácia de efeitos pró-eréteis 

na dosagem de 10mg/kg por dia (42,43). O uso do fruto submetido à maceração 

também foi baseado nos estudos que demonstraram melhor efeito com o 

fitoterápico utilizado desta forma (42,43). A orientação de ingestão em duas vezes 

ao dia foi seguindo a recomendação de alguns fabricantes de Tribulus que têm 

este fitoterápico sendo comercializado no Brasil, pois não existem estudos que 

indiquem a melhor forma de administração. O mesmo se aplica em relação à 

opção de ingestão sem alimentos. A concentração de protodioscina de 40 % no 

produto, permitiu a ingestão de 320 mg de protodioscina (4 mg/Kg) o que segundo 

alguns autores (42,43) foi o necessário para conseguir melhora no comportamento 

sexual e nos hormônios  androgênicos em animais. 

Ao serem confrontados com a pergunta direta “Como você se sentiu 

após o uso do medicamento em relação às suas ereções?” Dos 15 pacientes que 

receberam o tratamento e retornaram para a coleta dos dados, nenhum indivíduo 

referiu sentir-se pior, quatro indivíduos referiram estar igual, seis sentiram-se 

pouco melhor, três melhor, um muito melhor e um excelente. Em relação aos que 

receberam placebo, nenhum referiu estar pior, seis igual, seis pouco melhor e 

nenhum referiu estar muito melhor ou excelente. Devido ao pequeno número da 

amostra, à ausência de resposta muito melhor e excelente no grupo placebo e 

seguindo a orientação da Câmara de Estudos Estatísticos da Unicamp, essas 

respostas tiveram que ser reagrupadas em três grupos nomeados igual, pouco 

melhor e melhor. Os indivíduos do grupo tratamento ficaram então distribuídos da 

seguinte forma: igual: quatro indivíduos; pouco melhor: seis respostas e melhor: 

cinco elementos. Os do grupo placebo ficaram como: igual: seis indivíduos; pouco 

melhor seis respostas e melhor três elementos. Estes dados mostraram não 

haver diferença estatística em relação aos dois grupos p-valor =0,6007.  
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Apesar de em números absolutos o grupo tratamento ter apresentado 

uma maior pontuação em relação à resposta direta, esta diferença não foi 

estatisticamente significante. No entanto, é necessário salientar que como esta 

amostra é pequena, talvez mais estudos sejam necessários, com um número 

maior de indivíduos, mantendo esta mesma dosagem e forma de ingestão para se 

comprovar, ou não, algum efeito em relação a este quesito. É importante também 

salientar que esta pergunta não é validada por estudos específicos e funcionou 

apenas como mais um parâmetro avaliado pelos pesquisadores. 

Quando foi avaliada a alteração nas respostas ao IIEF-5, entre os dois 

grupos, observou-se não haver diferença estatística entre ambos após o evento 

p-valor=0,7914, ou seja, o nível de resposta de ambos permaneceu idêntico. No 

entanto, foi observada uma melhora na resposta dos grupos quando comparada 

com a primeira pontuação obtida no IIEF-5 antes de receberem as cápsulas 

p-valor=0,0004. Este resultado, na opinião do autor, é devido ao efeito placebo 

quando são tratados indivíduos com disfunção erétil. 

No estudo também foi avaliado um possível efeito do Tribulus terrestris 

nos níveis de testosterona total dos indivíduos. Previamente ao início da ingestão 

das cápsulas este hormônio foi dosado. Nesta fase havia três intenções: excluir os 

indivíduos que pudessem estar sofrendo de disfunção erétil por apresentarem um 

baixo nível de testosterona e consequente distúrbio androgênico do 

envelhecimento masculino, obter dois grupos estatisticamente comparáveis em 

relação aos níveis hormonais e ter um parâmetro de comparação para avaliar se 

ocorreria algum aumento significativo nos níveis de testosterona total após a 

ingestão do fitoterápico. Nenhum indivíduo apresentou testosterona total abaixo de 

240ng/dl, que era a referência inferior da normalidade utilizada pelo laboratório 

devido ao tipo de kit utilizado. Os grupos foram considerados idênticos 

estatisticamente e apresentaram no pré-evento os seguintes dados: controle com 

média de 442,7ng/dl e tratamento com média de 417,1ng/dl. Após o evento as 

dosagens mostraram-se com média de 466,3ng/dl para o grupo placebo e 

409,3ng/dl para o grupo Tribulus. Estes dados mostraram não haver alteração 
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estatisticamente significante entre os dois grupos p-valor=0,3551 e também em 

relação ao tempo p-valor=0,3993. 

Como este fitoterápico é pouco estudado, não se encontram disponíveis 

informações suficientes para se atestar qual o tempo adequado de uso, a dose 

ideal, a forma de ingestão e qual parte da planta pode ser mais efetiva na melhora 

da disfunção erétil e nos níveis de testosterona. Estudos com uma maior amostra 

podem ajudar a elucidar estas questões. 

O período de utilização do fitoterápico pode ter sido curto, já que os 

trabalhos que mostraram efeito em animais utilizaram o medicamento pelo mesmo 

período de um mês ou até de dois meses. Este período de tempo, 

proporcionalmente ao período de vida, foi maior nos animais do que nos humanos.  

Contra esta hipótese pesam os estudos de fase aguda, com utilização por apenas 

um dia em animais do Tribulus, que mostraram efeito hormonal e no 

comportamento sexual. No futuro, os autores pretendem desenvolver novos 

estudos com um número maior de indivíduos para possibilitar uma melhor 

resposta a estas dúvidas. 
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6. Conclusão  

Na dose e no período utilizado o Tribulus terrestris não foi 

estatisticamente superior ao placebo na melhora dos sintomas da disfunção erétil 

(IIEF – 5) e nos níveis de testosterona sérica total. 
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8. Análise Estatística 

Câmara de Pesquisa – Estatística / FCM 

Data: 26/Ago/2010 

 

ANÁLISE DO EFEITO DO FITOTERÁPICO TRIBULUS TERRESTRIS NO 

TRATAMENTO DA DISFUNÇÃO ERÉTIL E NÍVEIS DE TESTOSTERONA 

 

Objetivos 

 

Caracterizar e comparar os grupos estudados. 

Comparar as medidas avaliadas pré e pós-tratamento entre os tempos 

e entre os grupos. 

 

Metodologia Estatística 

 

Análise descritiva com apresentação de medidas de posição e 

dispersão para variáveis contínuas. 

Para comparação de proporções foi utilizado o teste Qui-quadrado ou 

teste exato de Fisher, quando necessário. 

Para comparação de medidas contínuas ou ordenáveis entre 2 grupos 

foi utilizado o teste de Mann-Whitney. 

Para comparação das medidas entre grupos e tempos foi utilizada a 

ANOVA para medidas repetidas com transformação por postos. 

Para verificar mudanças significativas em proporções foi utilizado o 

teste de Simetria. 

Apresentação gráfica através de box-plot. 

O nível de significância adotado para os testes estatísticos foi de 5%. 
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Resultados 

 

 

 
Tabela 1. Comparação entre grupos em relação ao peso (segundo o IMC) 

 

Peso Grupos Total 

(indivíduos) Tribulus Placebo  

1. Normal 4 8 12 

2. Sobrepeso 6 5 11 

3. Obeso 4 2 6 

4. Obeso Mórbido 1 0 1 

Total 15 15 30 

 

 

 

Tabela 2. Comparação entre grupos em relação ao peso (segundo o IMC) 

 

Peso Grupos Total 

(indivíduos) Tribulus Placebo  

5. Normal 4 8 12 

6. Sobrepeso 6 5 11 

7. Obeso 5 2 7 

Total 15 15 30 

      p-valor=0,2689 (Fisher) 
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Tabela 3. Comparação entre grupos em relação ao grau da DE 

 

Disfunção 
Erétil 

Grupos Total 

(indivíduos) Tribulus Placebo  

Leve 3 3 6 

Leve a 
Moderada 

9 3 12 

Moderada 2 7 9 

Grave 1 2 3 

Total 15 15 30 

       p-valor=0,0841 (Fisher) 

 

 

 

Tabela 4. Comparação entre grupos em relação à Diabetes 

 

Diabetes Grupos Total 

(indivíduos) Tribulus Placebo  

Não 12 11 23 

Sim 3 4 7 

Total 15 15 30 

      p-valor=1,0000 (Fisher) 
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Tabela 5. Comparação entre grupos em relação à HAS 

 

HAS Grupos Total 

(indivíduos) Tribulus Placebo  

Não 7 5 12 

Sim 8 10 18 

Total 15 15 30 

      p-valor=0,4561 (Qui-quadrado) 

 

 

 

Tabela 6. Comparação entre grupos em relação à resposta pós-evento 

 

Resposta Grupos Total 

(indivíduos) Tribulus Placebo  

Igual 4 6 10 

Pouco Melhor 6 6 12 

Melhor 3 3 6 

Muito Melhor 1 0 1 

Excelente 1 0 1 

Total 15 15 30 
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Tabela 7. Comparação entre grupos em relação à resposta pós-evento – agrupado 

 

Resposta Grupos Total 

(indivíduos) Tribulus Placebo  

1.Igual 4 6 10 

2.Pouco Melhor 6 6 12 

3.Melhor 5 3 8 

Total 15 15 30 

         p-valor=0,6007 (Fisher) 

 

 

 

Tabela 8. Comparação entre grupos em relação à testosterona pós-evento (em ng/dl) 

 

Grupo Variável N 

(indivíduos) 

Média dp Mínimo Mediana Máximo 

        

Tribulus Testost_pré 15 417,1 89,4 270,7 404,7 548,4 

 Testost_pós 15 409,3 125,8 216,9 410,6 760,8 

        

Placebo Testost_pré 15 442,7 106,3 301,0 419,9 609,1 

 Testost_pós 15 466,3 159,3 264,3 421,5 934,3 

Resultados da ANOVA para medidas repetidas com transformação por postos 

Efeito p-valor       

Grupo 0,3551  

Tempo 0,7775 

Tempo*grupo 0,3993 
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Gráfico 1. Comparação entre testosterona pré e pós-tratamento (em ng/dl) 
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Tabela 9. Comparação entre grupos em relação ao questionário pós-evento 

 

Grupo Variável N 

(indivíduos) 

Média dp Mínimo Mediana Máximo 

        

Tribulus Quest_pré 15 13,2 3,5 5,0 13,0 18,0 

 Quest_pós 15 15,3 4,3 5,0 17,0 21,0 

        

Placebo Quest_pré 15 11,6 4,1 5,0 11,0 19,0 

 Quest_pós 15 13,7 4,9 6,0 14,0 21,0 

Resultados da ANOVA para medidas repetidas com transformação por postos 

Efeito p-valor       

Grupo 0,2463  

(pré < pós) 
Tempo 0,0004 

Tempo*grupo 0,7914 
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Gráfico 2 – Comparação entre IIFE – 5 pré e pós-tratamento 
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Tabela 10. Comparação entre os grupos com variáveis numéricas  

 

Grupo Variável N Média dp Mínimo Mediana Máximo p-valor 

Tribulus Idade (anos) 15 60 9,4 45 61 75 0,36 

 
Testosterona 

pre (em ng/dl) 
15 417,1 89,4 270,7 404,7 548,4 0,4306 

 
Glicemia 

(mg/dl) 
15 104,7 42,3 75 92 250 0,0399 

 
Colesterol 

(em mg/dl) 
15 189,3 34,4 126 181 243 0,29 

 
Triglicérides 

(em mg/dl) 
15 140,8 64,3 55 126 255 0,7243 

 IMC (kg/m²) 15 27,5 5,2 18,6 27,9 35,3 0,1773 

 
Questionário 

pré (IIFE-5) 
15 13,2 3,5 5 13 18 0,2195 

 
Pontos 

Resposta 
15 3,3 1,2 2 3 6 0,320 

  

Grupo Variável N Média dp Mínimo Mediana Máximo p-valor 

Placebo Idade (anos) 15 62,9 7,9 47 63 73 0,36 

 
Testosterona 

pre (em ng/dl) 
15 442,7 106,3 301 419,9 609,1 0,4306 

 
Glicemia 

(mg/dl) 
15 113,4 28,7 85 108 200 0,0399 

 
Colesterol 

(em mg/dl) 
15 172,9 41,2 100 170 252 0,29 

 
Triglicérides 

(em mg/dl) 
15 131,3 51,1 62 112 231 0,7243 

 IMC (kg/m²) 15 25,9 3,3 21,1 25 33,3 0,1773 

 
Questionário 

pré (IIFE-5) 
15 11,6 4,1 5 11 19 0,2195 

 
Pontos 

Resposta 
15 2,8 0,8 2 3 4 0,320 
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9.1 - Anexo 1 – Aprovação do CEP do Santa Marcelina 
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9.2. Anexo 2. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido 

Análise do efeito de um fitoterápico na disfunção erétil e nos níveis de testosterona total de homens tratados no 

ambulatório de urologia do Hospital Santa Marcelina do Itaim Paulista. 

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido 

Eu declaro estar de acordo em participar deste estudo, que se trata da avaliação do efeito de uma medicação 

(fitoterápico) no tratamento da disfunção erétil (impotência sexual) e nos níveis de testosterona (hormônio masculino) 

realizado pelo Serviço de Urologia do Hospital Santa Marcelina do Itaim Paulista. Estou ciente da necessidade de coleta 

de exames laboratoriais (exame de sangue) no início e ao término do estudo. Estou ciente de que o uso deste 

medicamento (fitoterápico) não está livre de complicações e efeitos adversos, que a mim foram esclarecidos, sendo os 

conhecidos: náuseas, vômitos, reação alérgica. Em caso de apresentar qualquer uma destas reações fui orientado a 

suspender imediatamente o tratamento e procurar o ambulatório de urologia do hospital. Estou ciente que existem outras 

formas de tratamento já comprovadas para o tratamento deste problema de saúde, como comprimidos, injeções 

penianas e próteses. 

Os pesquisadores me orientaram que, fazendo parte do estudo, posso ingerir tanto o medicamento proposto, quanto um 

placebo (substância sem nenhum efeito prático) para o tratamento de minha patologia. 

Estou ciente que posso sair da pesquisa, durante a realização da mesma, por vontade própria e sem comunicação 

prévia aos pesquisadores ou por orientação dos próprios pesquisadores. 

Foi-me esclarecido que o medicamento será fornecido sem nenhum custo, assim como os exames laboratoriais e as 

consultas. 

Declaro também, que minha participação é voluntária, e terei garantia de sigilo e privacidade quanto às informações 

fornecidas por mim. 

Autorizo a análise dos dados fornecidos e seu aproveitamento em apresentações e publicações médico-científicas. 

Para qualquer dúvida ou esclarecimento, entrarei em contato com o Comitê de Ética do Hospital Santa Marcelina do 

Itaim Paulista pelo telefone (11)25636300 Ramal 216 ou com o Comitê de Ética em Pesquisa da Unicamp, Rua: Tessália 

Vieira de Camargo, 126 - Caixa Postal 6111 13083-887  Campinas – SP,Fone (019) 3521-8936 Fax (019) 3521-7187 e-

mail: cep@fcm.unicamp.br 

 

Pesquisador: Dr. Carlos Alberto dos Santos Junior CRM 102.705 

Urologista do Hospital Santa Marcelina Itaim Paulista 

Assinatura:_________________________________________________________ 

São Paulo ____de__________de 2009. 
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9.3. Anexo 3. Índice de Massa Corporal (IMC): 

Este índice é obtido através da divisão do peso do indivíduo em quilogramas pela 

sua altura ao quadrado. Através deste índice é possível separar os indivíduos em 

cinco diferentes faixas de peso: 

Baixo peso < 18,5 

Peso Normal 18,6 a 25 

Sobrepeso 25,1 a 30 

Obeso 30,1 a 35 

Obeso Mórbido: Maior que 35,1 
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9.4. Anexo 4. Cadastro dos Pacientes 

 

 

 

Análise do efeito de um fitoterápico na disfunção erétil e nos níveis de testosterona total de homens tratados 

no ambulatório de urologia do Hospital Santa Marcelina do Itaim Paulista. 

Nome:_________________________________________________________________ 

Idade:_______________________ 

Peso:________________________Altura:_______________________ 

Telefone:______________________ 

Endereço:______________________________________________________________ 

Remédios que usa, caso não lembre a dose e horários coloque apenas o nome 

 

Esta parte será preenchida pelo médico: 

Medicação:___________________________ 

IMC:__________________________ 

Testosterona:____________________ 

Glicemia:_______________________ 

Colesterol:_______________________ 

Triglicérides:______________________ 

% Gordura:_______________________ 

Questionário:_____________________ 

Pós Tratamento 

IMC pós:_________________________ 

Testosterona pós:____________________ 

% Gordura pós:_____________________ 

Questionário:_________________________ 
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9.5. Anexo 5 - IIEF - 5 
 
Nome:______________________________________________________________ 

Este questionário foi preparado para ajudar seu médico a avaliar sua saúde sexual e determinar se você possui dificuldade de 

ereção. Cada pergunta tem cinco respostas. Marque com um círculo o número que descreve melhor a sua situação. Marque 

somente uma resposta para cada pergunta. Durante os últimos seis meses: 

 
1. Como você classifica sua confiança em manter uma ereção? 
(1) Muito Baixa 
(2) Baixa 
(3) Moderada  
(4) Alta 
(5) Muito Alta 
 
2. Quando você tem ereções com estímulo sexual, com que freqüência suas ereções atingem a rigidez para penetração 
(penetrar sua parceira)? 
(1) Quase nunca ou nunca 
(2) Poucas vezes (muito menos que a metade das vezes) 
(3) Algumas vezes (cerca de metade das vezes) 
(4) A maioria da vezes (muito mais que a metade) 
(5) Quase sempre ou sempre 
 
3. Durante a relação sexual, com que freqüência você conseguiu manter sua ereção após ter penetrado sua parceira? 
(1) Quase nunca ou nunca 
(2) Poucas vezes (muito menos que a metade das vezes) 
(3) Algumas vezes (cerca de metade das vezes) 
(4) A maioria da vezes (muito mais que a metade) 
(5) Quase sempre ou sempre 
 
4. Durante a relação sexual, qual o nível de dificuldade para manter sua ereção até o final da relação sexual? 
(1) Extremamente difícil 
(2) Muito difícil 
(3) Difícil 
(4) Pouco difícil 
(5) Nada difícil 
 
5. Quando você teve a relação sexual, com que freqüência ela foi satisfatória para você? 
(1) Quase nunca ou nunca 
(2) Poucas vezes (muito menos que a metade das vezes) 
(3) Algumas vezes (cerca de metade das vezes) 
(4) A maioria da vezes (muito mais que a metade) 
(5) Quase sempre ou sempre 
 
 
A Disfunção erétil é classificada em cinco diferentes graus dependendo da pontuação obtida nas respostas dos pacientes:  

5 a 7 grave 

8 a 11 moderada 

12 a 16 leve a moderada 

17 a 21 leve 

22 a 25 sem disfunção erétil 
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9.6  Anexo 6. Resposta Direta 

Como você se sentiu após o uso do medicamento em relação às suas ereções. 

(  ) Pior 

(  ) Igual 

(  ) Pouco Melhor 

(  ) Melhor 

(  ) Muito Melhor 

(  ) Excelente 

Resposta e pontos da resposta: quando confrontado diretamente com a pergunta: Como você se sentiu após 
o uso do medicamento em relação às suas ereções? 

Pior – 1 ponto 

Igual- 2 pontos 

Pouco melhor – 3 pontos 

Melhor – 4 pontos 

Muito Melhor – 5 pontos 
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9.7. Anexo 7. Tabela Placebo - Azul 

 
 

Tabela Placebo - AZUL 

                  

Núme-
ro Idade 

Testos-
terona 

Glice-
mia 

Coles-
terol 

Triglicé-
rides IMC Peso 

Questio-
nário D. Erétil 

Diabe-
tes HAS Outras 

Testoste-
rona  Pós 

Questio- 
nário Pós D. Erétil Pós Resposta 

Pontos da 
Resposta 

                                    

1 61 417,4 120 170 102 23,8 Normal 9 Moderada Sim Sim Sim 480,5 9 Moderada Igual 2 

2 73 403 95 189 154 23 Normal 8 Moderada Não Sim Não 379,4 8 Moderada 
Pouco 
Melhor 3 

3 68 302 103 206 87 26,8 Sobrepeso 11 Moderada Não Não Sim 339 21 Leve Melhor 4 

4 47 609,1 91 100 80 23 Normal 7 Grave Não Não Não 514,6 16 
Leve a 

Moderada 
Pouco 
Melhor 3 

5 70 545,6 99 184 200 21,1 Normal 11 Moderada Não Sim Não 611,8 13 
Leve a 

Moderada Igual 2 

6 53 578 112 133 151 28,9 Sobrepeso 9 Moderada Não Sim Não 547 9 Moderada Igual 2 

7 62 535 105 234 92 24,6 Normal 17 Leve Não Sim Sim 495,8 21 Leve Melhor 4 

8 63 427 133 189 231 31,3 Obeso 5 Grave Sim Sim Sim 421,3 6 Grave 
Pouco 
Melhor 3 

9 59 419,9 85 167 106 27,9 Sobrepeso 19 Leve Não Não Não 495 19 Leve Igual 2 

10 67 301 200 146 62 23,8 Normal 13 
Leve a 

Moderada Sim Sim Não 264,3 13 
Leve a 

Moderada 
Pouco 
Melhor 3 

11 69 583 85 202 145 25 Normal 15 
Leve a 

Moderada Não Não Não 934,3 17 
Leve a 

Moderada 
Pouco 
Melhor 3 

12 61 351,8 141 132 112 24,8 Normal 14 
Leve a 

Moderada Sim Sim Não 312,9 16 
Leve a 

Moderada 
Pouco 
Melhor 3 

13 68 370 111 155 158 33,3 Obeso 11 Moderada Não Sim Não 385,8 14 
Leve a 

Moderada Melhor 4 

14 72 479,8 108 252 204 25,2 Sobrepeso 17 Leve Não Sim Sim 421,5 16 
Leve a 

Moderada Igual 2 

15 50 317,7 113 134 86 25,3 Sobrepeso 8 Moderada Não Não Não 391,2 8 Moderada Igual 2 
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9.8. Anexo 8. Tabela Tribulus - Verde 

Tabela Tribulus - Verde 

Núme-
ro Idade 

Testos-
terona 

Glice-
mia 

Coles-
terol 

Triglicé-
rides IMC Peso 

Questio-
nário D. Erétil 

Diabe-
tes HAS Outras 

Testoste-
rona  Pós 

Questio- 
nário Pós D. Erétil Pós Resposta 

Pontos da 
Resposta 

                                    

1 58 533,8 101 159 99 31,2 Obeso 5 Grave Sim Sim Sim 760,8 5 Grave Igual 2 

2 52 493,9 87 203 176 35,3 
Obeso 

Mórbido 13 
Leve a 

Moderada Não Não Não 483,2 15 
Leve a 

Moderada 
Pouco 
Melhor 3 

3 75 404,7 95 172 255 34,7 Obeso 16 
Leve a 

Moderada Não Sim Sim 443 14 
Leve a 

Moderada Igual 2 

4 45 369,2 92 229 205 31,1 Obeso 9 Moderada Não Sim Não 411 9 Moderada Excelente 6 

5 61 415 87 179 126 25,4 Sobrepeso 12 
Leve a 

Moderada Não Não Não 436,8 13 
Leve a 

Moderada Igual 2 

6 61 329,3 250 126 103 32,4 Obeso 12 
Leve a 

Moderada Sim Sim Não 365,3 17 Leve 
Pouco 
Melhor 3 

7 61 313 133 150 62 25 Normal 14 
Leve a 

Moderada Sim Sim Sim 374,1 17 Leve Melhor 4 

8 62 410 101 198 122 28 Sobrepeso 12 
Leve a 

Moderada Não Sim Não 367,6 20 Leve 
Muito 

Melhor 5 

9 51 384 75 165 252 18,9 Normal 18 Leve Não Não Sim 216,9 18 Leve Igual 2 

10 70 338,8 91 217 145 27,5 Sobrepeso 10 Moderada Não Não Sim 359,7 12 
Leve a 

Moderada 
Pouco 
Melhor 3 

11 59 520,1 89 169 55 20,5 Normal 18 Leve Não Sim Sim 499,2 19 Leve 
Pouco 
Melhor 3 

12 55 389,8 101 243 167 27,9 Sobrepeso 13 
Leve a 

Moderada Não Sim Não 276,5 14 
Leve a 

Moderada 
Pouco 
Melhor 3 

13 70 535,5 82 206 92 27,9 Sobrepeso 13 
Leve a 

Moderada Não Não Não 459,8 18 Leve 
Pouco 
Melhor 3 

14 46 270,7 102 243 183 28 Sobrepeso 16 
Leve a 

Moderada Não Não Sim 274,6 18 Leve Melhor 4 

15 74 548,4 84 181 70 18,6 Normal 17 Leve Não Não Não 410,6 21 Leve Melhor 4 

 
 

 


