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Streszczenie

Fala uderzeniowa o niskiej energii i czestotliwosci (LESWT) jest nowq, innowacyjng opcjq terapeutyczng
leczenia zaburzer erekcji (ED). Aktualnie zostata zaliczona do metod pierwszego rzutu w leczeniu ED. Me-
chanizm dziatania LESWT nie jest dokladnie poznany, jednak wiadomo, ze sprzyja on neowaskularyzacyi,
zwiekszeniu proliferacji i réznicowania komaorek srédblonka, zwiekszeniu liczby komoérek miesni gladkich
oraz promocji wytwarzania tlenku azotu. Skuteczno$é LESWT wykazano przede wszystkim wsréd pacjentéw
z naczyniopochodnymi zaburzeniami erekcji. W wyniku zastosowania tej terapii dochodzi do istotnej po-
prawy w zakresie domeny funkcji erekcyjnej, funkcji srédbfonka naczyniowego i wzrostu Sredniej punktacyi
skali twardosci erekcji. Skutecznos¢ LESWT potwierdzono u pacjentéw nalezgcych do réznych grup w tym
u chorych z najbardziej zaawansowanymi naczyniopochodnymi zaburzeniami erekcji nie reagujgcymi
na leczenie PDESI. W badaniach z udziatem ludzi nie odnotowano skutkéw ubocznych zaréwno podczas
leczenia jak i po terapii, a pacjenci deklarowali wysoki poziom zadowolenia z leczenia. Skutecznosd
poprawy funkcji erekcyjnej utrzymywala sie dlugoterminowo. Mniej oczywiste sq efekty uzyskane przy
zastosowaniu tej metody w grupach chorych z ED w przebiegu choroby Peyroniego, po zabiegu radykal-
nej prostatektomii metodq oszczedzajgcq peczki naczyniowo-nerwowe i u chorych z przewlektym bdlem
miednicy. Zalety terapii LESWT wiqzq sie z usuwaniem przyczyny naczyniopochodnych ED, co skutkuje
dlugotrwalg poprawq sprawnosci seksualnej i pozwala przywrdci¢ chorym spontaniczno$é prowadzenia
zycia seksualnego. Dotychczas uzyskane dowody wskazujgce na skutecznosd, bezpieczenstwo, komfort
pacjenta i prostote przeprowadzenia terapii LESWT sklaniajq do szerszego stosowania tej innowacyjnej
metody w celu poprawy funkcji erekcyjnej.

Stowa kluczowe: leczenie zaburzen erekcji, fala uderzeniowa o niskiej energii, angiogeneza, naczyniopochodne
zaburzenia erekcji, choroba Peyroniego, prostatektomia radykalna, przewlekly bol miednicy
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Abstract
Low Energy Shock-Wave Therapy (LESWT) is a new innovative therapeutic option for the treatment of erectile
dysfunction (ED). It is currently applied as the first-line therapy in patients with ED. The mechanism of LESWT
has not been fully elucidated, but it is known that LESWT promotes neovascularization; proliferation and
differentiation of endothelial cells; increase in the number of smooth muscle cells; and production of nitric
oxide. The efficacy of LESWT was shown first of all in patients with vasculogenic ED. As a result of using this
treatment, an increase in the erectile function domain and the mean score of penile tumescence as well as
improvement in endothelial function is observed. The efficacy of LESWT was confirmed in patients from va-
rious populations including those with the most severe ED who fail to respond to PDES inhibitors. In the studies
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including humans, no adverse events were reported both during and after the treatment. Imnprovement in

erectile function is long-term. The use of LEWST in patients with ED in the course of Peyronie's disease, after

bilateral nerve-sparing radical prostatectomy and in patients with chronic pelvic pain syndrome results in

less obvious effects. Advantages of LESWT therapy are associated with removal of vasculogenic causes of

ED which results in long-term improvement in sexual function and allows patients to regain spontaneity in

their sexual life. Evidence of efficacy, safety, patient comfort, and simplicity of the LESWT procedure supports

wider use of this innovative method in order to improve erectile function.

Key words: treatment for erectile dysfunction, low energy shock-wave therapy, angiogenesis, vasculogenic erectile
dysfunction, Peyronie's disease, radical prostatectomy, chronic pelvic pain

Wstep

Zgodnie z definicjgq National Institutes of Health
(NIH), mianem zaburzen erekcji (ED, erectile dysfunc-
tion) okresla sie trwalg niezdolnos¢ do osiggniecia
i/lub utrzymania erekciji wystarczajgeej do prowadze-
nia satystakcjonujgcej aktywnosci plciowej (objawy
muszq sie utrzymywac przez minimum trzy miesigce,
chyba ze ED jest powigzane z urazem lub zabiegiem
operacyjnym) [1]. Zaburzenia erekcji dotykajg gtownie
mezczyzn po 50. roku zycia i w wiekszoéci przypadkow
sqg zwigzane z zaburzeniami naczyniowymi [2].

Wedtug standardéw Europejskiego Towarzystwa
Urologicznego (EAU, European Association of Urology)
z 2015 roku do leczenial rzutu zalicza sie inhibitory fos-
fodiesterazy typu 5 (PDESI, phosphodiesterase type 5),
urzgdzenia podcisnieniowe (VED, vacuum erection
devices) i fale uderzeniowq o niskiej energii i czesto-
tliwosci (LESWT, low energy shock-wave therapy lub
LI-ESWT, low-intensity extracorporeal shock waves
therapy) [3]. Wigczenie tej techniki do leczenia pierw-
szego rzutu wpisuje sie w nowoczesny trend w seksu-
ologii skupiony na poszukiwaniu metod, ktére diugo-
trwale poprawiatyby sprawnosé seksualng, nie bylyby
obarczone dziataniami niepozgdanymi i pozwolityby
przywrocic¢ chorym spontaniczno$é prowadzenia zycia
seksualnego. Fala uderzeniowa o niskiej energii jest
jedng z obiecujgcych technik w leczeniu ED, ktéra bez
wyraznych zalecen ze wzgledu na ograniczong ilogé
danych dotyczgcych diugotrwatej skutecznosci i bez-
pieczenstwa znalazia sie juz w zaleceniach EAU z 2013
roku, a nastepnie w rekomendacjach z 2015 roku [3, 4].
W EU clinical trial register (baza zawierajgca wszystkie
badania interwencyjne przeprowadzane w EU od 1
maja 2004 roku https://www.clinicaltrialsregister.eu),
clinicaltrialsgov (baza zawierajgca dane dotyczagee ba-
dan notowanych przez Food and Drug Administration
od 2008 roku https://clinicaltrials.gov) oraz w PubMed
znajdujqg sie 32 badania nad zastosowaniem LESWT
w terapii ED z czego 9 aktualnie aktywnych. Celem
niniejszej pracy byto przedstawienie molekularnych
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podstaw dziatania tej terapii, rozwigzan technicznych
stosowanych w leczeniu ED i wybranych prac ocenia-
jacych skutecznos$é i bezpieczenstwo LESWT. Mamy
nadzieje, ze niniejsza praca uzasadni wykorzystanie
techniki LESWT w leczeniu ED i przekona lekarzy do
zastosowania tej opcji terapeutycznej u mezczyzn
dotknietych tg dysfunkcja seksualng.

Mechanizm dziatania fali uderzeniowej

Fala uderzeniowa (shock wave) jest talg me-
chaniczng o bardzo krétkim czasie trwania (10 ms).
Poczgtkowo w ciggu nanosekund dochodzi do wzro-
stu cisnienia od wartosci ci$nienia otoczenia do
wartosci maksymalnej (100 MPa), po czym maleje
ono wykladniczo, osiggajgc warto$¢ mniejszg od
wartosci wyj$ciowej, a nastepnie powraca do wartosci
poczatkowej. Jej energia moze oddzialywac przez site
mechaniczng wyprodukowang bezposrednio lub po-
$rednio. Drgania mechaniczne rozprzestrzeniajqg sie
w postaci fal podiuznych w tkankach ludzkiego ciata
z szybkosciqg okoto 1540 m/s. Wszystkie urzqgdzenia
do terapii falg uderzeniowq, stosowane w urologii,
ortopedii czy dermatologii wykorzystujq fale wygene-
rowang poza ciatem pacjenta (ekstracorporeal), ktéra
nastepnie zostaje przekazana do tkanek docelowych.
Zaleznie od efektu, ktory ma zostac osiggniety, stru-
mien energii moze by¢ zogniskowany (skupiony) na
niewielkim obszarze i wplywaé na konkretny region
anatomiczny lub by¢ rozproszony.

Terapia falg uderzeniowq zostala opracowana
w celu niszczenia ztogow, ktére powstaty w drogach
moczowych, w pecherzyku zolciowym, a nawet
w przewodach wyprowadzajgcych gruczotéw slino-
wych i nazwana zostata litotrypsjg [5-7]. Urzgdzenia
uzywane do tego celu generowaly fale o ci$nieniu
okoto 900 bardw. Technika ta stosowana przez lata
zostata z czasem zmodyfikowana, a kolejne urzgdze-
nia generujgce fale o ci$nieniu okoto 400 barow i fale
o niskiej energii o ci$nieniu okolo 100 baréw pozwo-
lity na rozszerzenie ich mozliwosci terapeutycznych
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w stosunku do innych schorzen, takich jak zaburzenia
mies$niowo-szkieletowe, choroba Peyroniego oraz cho-
roby naczyniowe, u podtoza ktérych lezy miazdzyca
tetnic [8-10].

Pomimo oczywistego efektu klinicznego fali LESWT,
jej dokladny mechanizm dziatania pozostaje nieznany.
Istnieje wiele wynikéw badan, ktére dotyczq tej kwestii
i przedstawiajg mozliwe mechanizmy uczestniczgce
w tym procesie.

Istnieje wiele doniesien dokumentujgcych, ze LESWT
aktywuje uwalnianie czynnikéw angiogennych, co
sprzyja neowaskularyzacii tkanki, a co za tym idzie, po-
prawia doptyw krwi. Young i Dyson [11] zaobserwowali,
majgcg miejsce we wezesnym okresie gojenia, wyzszq
dynamike tworzenia sie nowych naczyn krwiono$nych
w poddanych dziataniu ultradzwiekéw uszkodzeniach
skéry dorostych szezurdw.

Nishida i wsp. [12] obserwowali, Ze narazenie
tkanek na dziatanie fal uderzeniowych prowadzi do
istotnej nadekspresji mRNA silnych ligandéw angio-
genezy jak na przyktad czynnika wzrostu srodbtonka
naczyniowego wraz z jego receptorem Flt-1 (VEGFR-1)
i ekspresje biatek w ludzkich komérkach $rédblonka
zyly pepowinowej (HUVEC) in vitro, jak réwniez pro-
dukcje czynnika wzrostu srodbtonka i istotng poprawe
regionalnego przeptywu krwi przez myocardium pod-
dane terapii falg uderzeniowq (9 miejsc po 200 impul-
séw, 0,09 mJ/mm?) w $winskim modelu przewlektego
niedokrwienia miesnia sercowego.

Dziatanie LESWT in vitro na tkanki uzyskane
z serca zdrowego i niedokrwionego obejmujqg
zwiekszenie proliferacji i réznicowania komdrek
$rédbtonka, zwiekszenie liczby dojrzatych komorek
$rodbtonka i komorek sréodbtonka zaangazowanych
w neoangiogeneze, jak rowniez zwiekszenie licz-
by pierwotnych kardiomiocytéw i komoérek miesni
gladkich. Bardziej oczywiste efekty uzyskano dla
komoérek pobranych ze zdrowego serca niz z serca
niedokrwionego [13]. Ponadto, opisano dwa moz-
liwe mechanizmy, poprzez ktére fale uderzeniowe
promujg wytwarzanie tlenku azotu. Enzymatyczny,
oparty na zwiekszonej ekspresji endotelialnej syntazy
tlenku azotu (eNOS) i nieenzymatyczny, wymagajgcy
obecnoséci L-argininy i czgsteczek nadtlenku wodoru
[14, 15]. Odnowa tozyska naczyniowego zwiekszajg-
ca przeplyw krwi przez ciala jamiste ma na erekcje
dziatanie rehabilitacyjne, korzystnie modyfikujgce
patologiczne procesy bezposrednio zwigzane z hi-
poperfuzjg cial jamistych, ktére polegajg na zwiek-
szeniu syntezy endoteliny 1, zwiekszeniu syntezy
kolagenu, zmniejszeniu syntezy kolagenaz oraz na-
sileniu pogarszajgcej jakos$é beleczek miesniowych
w ciatach jamistych apoptozie [16].

Badania na grupach chorych
odpowiadajgcych na leczenie PDESi

Bazujgc na sukcesie terapeutycznym odniesionym
u pacjentéw z ciezkq dlawicq piersiowq i u pacjentéw
z ostrymi i przewlektymi ranami, badacze zaczeli roz-
wazaé zastosowanie LESWT w leczeniu ED [17, 18].
Innym istotnym powodem poszukiwania nowej metody
terapii ED byt brak leczenia, ktére poprzez poprawe
funkciji $srodblonka i hemodynamiki prgcia mogtoby
prowadzi¢ do dlugotrwatego powrotu spontanicznych
erekcji. Dodatkowym czynnikiem tgczgecym choroby
ukladu sercowo-naczyniowego (CVD, cardiovascular
disease) i ED jest wspdlna dla obu schorzen patoge-
neza, w ktérej istotng role odgrywajg modyfikowalne
czynniki ryzyka. Szacuje sie, ze w populacji pacjentow
z CVD zaburzenia erekcji wystepujg u blisko 80%
mezczyzn [3]. Pierwszqg préobe uzycia LESWT u mez-
czyzn z zaburzeniami erekcji, ktérzy odpowiadali
na leczenie PDESI, przeprowadzili Vardi i wsp. [19].
Grupe badang stanowito 20 mezczyzn w przedziale
wiekowym 33-73 lata (sredni wiek 56,1 = 10,7 roku)
z naczyniopochodnymi zaburzeniami erekciji trwajg-
cymi $rednio 34,7 miesigca. Osiemnastu mezczyzn
bylo obcigzonych czynnikami ryzyka CVD lub chorobg
wiencowq serca (CHD, coronary heart disease) i/lub
cukrzycq (DM, diabetes mellitus). W bedqcej czescig
miedzynarodowego wskaznika funkciji erekcyjnej
(IIEE, international index of erectile function) dome-
nie funkcji erekcyjnej (EFD, erectile function domain)
osiggneli oni warto$ci mieszczgce sie w przedziale
pomiedzy 5 a 19 ($rednio 13,5). Charakteryzowaty
ich takze nieprawidtowe nocne wzwody prgcia (NPT,
nocturnal penile tumescence). Kazdy pacjent poddany
zostat 9-tygodniowemu okresowi zabiegdw. Stosowa-
no 2 sesje w tygodniu przez 3 tygodnie i powtdrzono
je po miesiecznej przerwie. Uzyto specjalistycznego
sprzetu z glowicqg (Omnispec ED1000, Medispec
Ltd., Yehud, Izrael). Pacjenci byli poddani kontroli po
jednym, trzech i sze$ciu miesigcach po zakonczeniu
terapii. W badaniu kontrolnym domeny funkciji erek-
cyjnej przeprowadzonym po miesigcu, wynik istotnie
wzrostz 13,5 £ 4,1 (V1) do 20,9 + 5,8 (FU1L) (p < 0,001).
Punktacja 14 mezczyzn wzrosta o > 5 punktéw, a 7
o > 10 punktéw. Wynik badania zadowolenia z lecze-
nia po miesigcu od zakonczenia terapii (EDITS, erec-
tile dysfunction inventory of treatment satisfaction)
byt rowniez wysoki ($rednia 23,2). Poprawa domeny
funkciji erekcyjnej po 3 (FU3) i po 6 miesigcach (FU6)
zostala utrzymana, a $redni jej wzrost oceniany po
szesciu miesigcach wynidst 7,1 (p = 0,001). Wyniki
punktacji domeny funkcji erekcyjnej przedstawiono
na rycinie 1.
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Rycina 1. Zmiana wartosci domeny funkgji erekcyjnej u 20 chorych poddanych terapii ED1000 (na podstawie: [19])

Znaczng poprawe odnotowano u sze$ciu mezczyzn
z ciezkimi zaburzeniami erekciji 1 wyjsciowg domeng
tunkciji erekeyjnej < 12, u ktérych wzrosta ona z 8,3 do
16,6 po szesciu miesigcach od zakonczenia terapii.
Wszystkie parametry NPT oceniane po miesigcu od
zakonczenia terapii ulegly poprawie, szczegdlnie
w zakresie sztywnosci prgcia. Funkcje srédblonka na-
czyniowego oceniano analizujge stopien rozszerzenia
tetnicy po uprzedniej jej okluzji (FMD, flow-mediated di-
latation). Ulegt on u chorych poddanych LESWT istotne;j
poprawie. Podstawowy przeplyw przez tetnice pracia
wzrost istotnie w spoczynku (7,3 ml/min na decylitr
v. 17,8 ml/min na decylitr; p < 0,001) i po pieciominu-
towej okluzji (12,0 ml/min na decylitr v. 28,9 ml/min na
decylitr, p < 0,001). Zmiany przeplywow na przedramie-
niu nie byly znaczqgce. Zaobserwowano silng korelacije
miedzy zmiang domeny funkcji erekcyjnej i zmiang
wartosci parametréw funkcji sSrédbtonka naczyniowego
kontrolowanych po miesigcu od zakonczenia terapii.
W trakcie kontroli po trzech i sze$ciu miesigcach,
10 mezczyzn raportowato obecnos$é spontanicznych
erekciji, ktore byly wystarczajgce do penetracii i odby-
cia stosunku seksualnego, bez koniecznosci przyjmo-
wamnia inhibitoréw PDES. Zaden z uczestnikéw badania
nie odczuwat zadnego bdélu podczas i po zabiegu, i nie
zaobserwowal negatywnych skutkow leczenia LESWT.

W analizie Hisasue i wsp. [20] terapii LESWT pod-
dano 56 chorych — mediana wieku 64 lata (27-83).
Doprowadzita ona po 1, 316 miesigcach od zakoncze-
nia leczenia do istotnego (p < 0,001) wzrostu éredniej
domeny funkciji erekcyjnej i istotnego wzrostu éredniej
punktacji skali twardosci erekcji (EHS, erectile hard-
ness scale). Istotnemu wzrostowi ulegt takze mierzony

za pomocq elektrometru $redni przyrost obwodu pracia
(13,1 mmv. 20,2 mm; p < 0,001).

Andliza Pelayo-Nieto i wsp. [21] objela 15 mezczyzn
w $rednim wieku 59,6 roku z lagodnymi (40%) i umiar-
kowanymi (60%) ED. Istotng statystycznie poprawe IIEF-
-EFD wykazano dla 80% chorych, ajej $rednia wartosé
wzrostaistotnie (p < 0,013) od 14,23 do 19,69. Po terapii
LESWT wzrdést takze istotnie (p = 0,0013) odsetek odpo-
wiedzi pozytywnych na pytanie SEP-Q, z dzienniczka
pacjenta i $rednia punktacja EHS (p < 0,01).

Ruffo i wsp. [22] przeprowadzili badanie w grupie
31 pacjentéw w $rednim wieku 59,93 + 12,16 roku
z lagodnymi do ciezkich zaburzen erekcji. Po miesigcu
istotng poprawe odnotowano w zakresie sredniej war-
tosci IEF-EFD (16,54 + 6,35v. 21,13 £ 6,31; p = 0,0075)
oraz odsetka odpowiedzi pozytywnych dla pytania
SEP-Q, (61% v. 86%; p = 0,0292) i pytania SEP-Q, (32%
v. 58%; p = 0,0402) z dzienniczka pacjenta. Istotne
statystycznie zmiany dla danych uzyskanych w wyni-
ku uzycia wyzej wymienionych narzedzi badawczych
utrzymaty sie w obserwaciji przeprowadzonej po trzech
miesigcach od zakonczenia terapii. Srednia wartosé
[IEF-EFD po trzech miesigcach wyniosta 21 + 6,381 byta
istotnie statystycznie wieksza (p = 0,0096) od $redniej
wartosci sprzed terapii LESWT.

Wieloosérodkowe, otwarte prospektywne badanie
na grupie 58 pacjentow w $rednim wieku 56,75 = 9,91
roku odpowiadajgcych (86,2%) i nieodpowiadajgcych
na leczenie PDESI przeprowadzili Reisman i wsp. [23].
Terapia byta skuteczna u 81,03% chorych. Po szesciu
miesigcach obserwowano istotny statystycznie (p <
0,001) wzrost sredniej IIEF-EFD o $rednio 7,5 = 4,7
punktow od wartosci wyjsciowej wynoszqcej 14,8 = 4,8
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punktéw. W wyniku przeprowadzonej terapii LESWT
4 pacjentéw zaprzestato stosowania PDESI z powodu
powrotu spontanicznych erekcii.

Badania na grupach pacjentéw nie
odpowiadajgcych na leczenie PDESi

Wyzwaniem dla badan nad skutecznosciq LESWT
jest grupa chorych z ED, ktérzy z powodu niskiej sku-
tecznoséci lub zupetnego braku skutecznosci zaprzestali
stosowania PDESI. Gruenwald i wsp. [24] przeprowa-
dzili otwarte prospektywne badanie w grupie chorych
slabo odpowiadajgeych na terapie PDESI. Analizie
poddano grupe 29 chorych w przedziale wiekowym
41-79roku ($redni wiek 61,3). Kryterium wigczenia byla
niska twardos¢ erekciji (< 2) oceniana EHS podczas te-
rapii PDESI. Srednia wartosé IEF-EFD przed leczeniem
(V1) wynioslta 8,8, a mediana trwania zaburzen erekciji
wyniosla 60 miesiecy. Chorzy obcigzeni byli czynnikami
ryzyka CVD, 16 chorowato na CHD, a 21 na DM. Kazdy
pacjent poddany zostal 9-tygodniowemu okresowi
zabiegdw przeprowadzonych urzgdzeniem ED1000.
Pacjenci byli poddani kontroli miesige po zakonczeniu
terapii, w czasie, gdy nie byli jeszcze leczeni PDESI
(FU1), i drugi raz po dwdch miesigecach od zakohczenia
terapii (FU2), w trakcie przyjmowania PDESI. Srednia
wartosé IIEF-EFD wzrosla istotnie do 12,3 w trakcie
kontroli po miesigcu (FU1) i istotnie do 18,8 podczas
kontroli po dwéch miesigecach (FUZ2). Po miesigcu u 10
chorych (34,5%) doszlo do wzrostu punktacji w EHS
do > 3. Po dwoch miesigeach efekt taki odnotowano
u 21 chorych (72,4%). U 22 mezczyzn (75,9%) doszlo
do zwiekszenia IIEF-EFD o wiecej niz 5 punktdéw.
U 8 mezczyzn (27,6%) doszto do normalizacii IEF-EFD
(> 25 pkt.). Srednio mezczyzni zauwazali poprawe
erekciji po 3 tygodniach od rozpoczecia LESWT (miedzy
szostg i 6smq sesjq zabiegowq). Do oceny poprawy
tunkciji erekcyjnej wykorzystane zostaly takze inne
kwestionariusze. Dla kwestionariusza jako$ci erekciji
(QEQ, Quality of Erection Questionnaire) warto$é
$rednia wzrosla istotnie od 12,2 do 45,5, a dla kwe-
stionariusza IIEF $rednia wartos¢ wzrosla istotnie
od 30,6 do 48,9. W trakcie wizyty wstepnej (V1) i wi-
zyty kontrolnej po miesigcu (FUL) oceniano funkcje
$rodblonka naczyniowego tetnic prgcia, stosujgc
technike FMD (flow-mediated dilation). W wyniku
zastosowania LESWT warto$é przeplywu podstawo-
wego, maksymalnego przeplywu po okluzji oraz pola
powierzchni pod krzywq przepltywu do czasu ulegly
istotnej poprawie (p = 0,0001). Wywolana dziataniem
LESWT zmiana IIEF-EFD korelowata ze zmiang war-
tosci maksymalnego przeplywu po wywolaniu nie-
dokrwienia (p = 0,0087), przeplywem podstawowym

(p = 0,0448) i polem powierzchni pod krzywq przeptywu
do czasu (p = 0,0109). W przypadku zadnego z mez-
czyzn nie odnotowano wystgpienia bélu lub innego nie-
korzystnego zdarzenia zwigzanego z leczeniem. Tylko
w przypadku jednego mezczyzny odnotowano podczas
sesji drugiej lagodnqg przemijajgcq reakcje alergiczng
na zel. Andlizujgc badang grupe, nalezy podkreslié¢ to,
ze siedmiu z tych chorych stosowato terapie iniekcyjng,
a dwéch bylo juz kandydatami do implantaciji protez
pracia. Po miesigeu od zakonczenia terapii 34,5% mogto
prowadzié¢ aktywnos$c¢ seksualng bez farmakoterapii.
Co wiecej, w grupie chorych byto az 21 chorych z DM,
a chorzy ci najgorzej odpowiadajg na leczenie ED.

Badanie w grupie 20 mezczyzn (mediana wieku
63 lata) przeprowadzili Bechara i wsp. [25]. Lecze-
nie obejmowato aplikacje 20 000 impulséw podczas
czterotygodniowego okresu badania. Podczas kazdej
sesji pacjent otrzymywat 5000 impulséw o energii
0,09 mJ/mm? W badaniu wykorzystano urzgdzenie
RENOVA NR produkowane przez Direx Group. Po
miesigcu od zakonczenia terapii LESWT $rednia
wartos¢ IEF-EFD wzrosta istotnie (p < 0,05) od 14,9
do 18,2. Po trzech miesigcach jej érednia warto$é jesz-
cze nieznacznie wzrosla i wynosila 19,7. Pozytywnie
na terapie LESWT zareagowalto 60% chorych, a ich
$rednia IIEF-EFD wzrosla istotnie (p < 0,05) od 14,8
do 19,4 po miesigcu i do 23,8 po trzech miesigcach
od zakoniczenia terapii. Najwiekszg poprawe odno-
towano wsrod pacjentéw z ciezkim ED, a nastepnie
umiarkowanym i lagodnym-umiarkowym ED (wzrost
punktacii IIEF odpowiednio o 14, 10,8 1 5,8 punktow).
W badanej grupie 20 (75%) pacjentéw zadeklarowato
poprawe funkcji erekcyjnej. W badaniu nie odnoto-
wano zadnych dziatan niepozgdanych. W przypadku
pozostalych narzedzi diagnostycznych nie podano
wynikow dla catej grupy analizujgce je wewngtrz grup
wydzielonych w zalezno$ci od skutecznoéci przepro-
wadzonej terapii.

W kolejnym badaniu Bechara i wsp. [26] przeprowa-
dzili ocene diugoterminowej skutecznosci i bezpieczen-
stwa LESWT u 40 pacjentow w srednim wieku 64,8 roku
z naczyniopochodnymi ED. Pozytywnie na zastosowang
terapie odpowiedziato 24 (60%) chorych. W grupie
tej $rednia [IEF-EFD wzrosta z 14,8 punktéw do 24,1
punktéw po trzech miesigcach i wynositla odpowied-
nio 24,3, 23,21 23,9 po szesciu, dziewieciu i dwunastu
miesigcach od zakonczenia terapii. Poprawa IIEF-EFD
byla wyzsza, gdy ED byly ciezsze, ze zmianami wyno-
szqgcymi $rednio 13, 10,5, 6,814,5 punktéw u pacjentéw
z ciezkimi, umiarkowanymi, lagodnymi do umiarkowa-
nych ifagodnymi ED. W posumowaniu stwierdzono, ze
uwiekszosci chorych reagujgeych na LESWT korzystny
efekt terapil utrzymuje sie przez 12 miesiecy.
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Badania randomizowane z podwdjnie
$lepqg prébg kontrolowane placebo

Vardi i wsp. [27] przeprowadzili pierwsze rando-
mizowane, kontrolowane placebo badanie z podwdj-
nie $lepqg probg (RCT, randomized controlled trial),
w ktérym wykazano, ze LESWT ma korzystny wplyw
na erekcje u mezczyzn z ED, obcigzonych czynnikami
ryzyka CVD. Do badania wlgczono mezczyzn, ktérych
[IEF-EFD byla réwna lub wieksza niz 19. Z badania
wykluczono chorych z wadami anatomicznymi prgcia,
po radykalnej prostatektomii, radioterapii miednicy
oraz leczonych hormonalnie, psychiatrycznie lub neu-
rologicznie. Ostatecznie do badania zakwalifikowano
67 uczestnikéw. Pacjenci wigezeni do badania zaprze-
stali stosowania PDESI przez 4 tygodnie poprzedzajgce
wizyte wstepng. Podczas wstepnej wizyty (V1) mez-
czyzni zostali przydzieleni losowo do 2 grup. W sktad
grupy badanej weszto 40 chorych, wérdd ktérych u 20%
stwierdzono CHD, u 30% DM i u 75% chorych czynniki
ryzyka CVD (palenie tytoniu, hipercholesterolemie,
nadcisnienie tetnicze, otylosé). W sklad grupy kontrol-
nej weszlo 19 mezczyzn, u ktérych CHD wystgpita dwa
razy rzadziej, DM dotykata takiego samego odsetka
mezczyzn, a czynniki ryzyka CVD prezentowato 60%
mezczyzn. Grupe badang poddawano 9-tygodniowej
terapii LESWT urzgdzeniem ED1000. Chorych grupy
kontrolnej, poddawano zabiegowi pozornemu, ktéry
dla pacjenta i dla lekarza niczym sie nie réznit od
zabiegu leczniczego (uzyto tak samo wyglgdajgcych
glowic, ktére wytwarzaly taki sam dzwiek jak przy
zabiegu leczniczym). Na wizycie wstepnej chorzy
wypelniali IIEF i EHS. Hemodynamike prgcia oce-
niano dodatkowo technikg FMD, wykorzystujgc do
tego pletyzmografie typu strain-gauge (mierzono
maksymalny przeplyw w spoczynku i po S-minutowym
okresie okluzji). Skutecznos$é leczenia zdefiniowano
jako przyrost IIEF-EFD pomiedzy V1 a FU1 o 5 lub wie-
cej punktéw, co wskazuje na zmniejszenie natezenia
zaburzen erekcji o co najmniej | kategorie ciezkosci.
Witdrne punkty koncowe to wzrost EHS z <2 w V1 do >
3w FUl i poprawa przeplywu krwi przez prgcie. W FU1
$rednia warto$¢ IIEF-EFD w grupie leczonej wzrosta
o 6,7 punktu, podczas gdy wynik w grupie kontrolnej
wzrdst o 3,0 punkty (p = 0,0322). Wzrost punktacji o 5
i wiecej punktow w kwestionariuszu odnotowano u 26
(65%) pacjentéw z grupy leczonej i 4 (20%) z grupy
kontrolnej, co stanowi réznice istotng statystycznie
(p = 0,0001). Chorzy z grupy leczonej mieli znacznie
lepsze srednie wyniki w podkategoriach IIEF: pozg-
dania seksualnego (p = 0,0348) oraz ogodlnej satys-
fakciji (p = 0,0054). Z 28 mezczyzn poddanych terapii,
ul9 (67,86%) wartos¢ EHS w V1 wzrosta z <2 do > 3
w FUI1. U chorych poddanych terapii, hemodynamika
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w prgciu ulegla istotnej zmianie w zakresie maksymal-
nego przeplywu krwi w spoczynku oraz maksymalnego
przeplywu krwi po okluzji (p = 0,0001). Ponadto w FU1,
zauwazono, silng dodatniq korelacje pomiedzy zmia-
nami [IEF-EFD i zmionami w podstawowym i maksy-
malnym pookluzyjnym przeptywie krwi w prgciu (p =
0,0001). Warto$¢ IIEF-EFD i maksymalny pookluzyjny
przeplyw krwi ulegt istotnej poprawie (p = 0,001) u 22
(56%) chorych leczonych i u jednego chorego (5%)
w grupie kontrolnej. Dwudziestu trzech mezczyzn,
z ktérych 16 (80%) chorych nalezato pierwotnie do
grupy kontrolnej, niezadowolonych z efektu leczenia
(IIEF-EFD < 25, $rednio 12,2 w FU1, bez terapii PDES)
zakwalifikowano do dodatkowego analogicznego do
pierwotnego cyklu leczenia. U pozostatych 36 chorych,
ktérzy nie zostali poddani dodatkowemu leczeniu prze-
prowadzono kolejng kontrole po 3 miesigcach (FU2).
W tej grupie doszlo do dodatkowego wzrostu domeny
funkcji erekcyjnej z 20,7 w FU1 do 22,1 w FU2.

Srini i wsp. [28] przeprowadzili badanie oceniajgce
skutecznosé¢ LESWT na grupie 135 chorych, z ktérych
95 zostato przydzielonych do grupy poddanej 12 sesjom
terapii, a 40 chorych leczeniu pozorowanemu. Ocenia-
no [IEF-EFD, punktacje EHS oraz punktacje skali oceny
globalnej (CGIC, Clinical Global Impression of Change
Scale) w 1, 3, 6, 91 12 miesigcu po zakonczeniu lecze-
nia. W grupie leczonej LESWT w poréwnaniu z grupg
kontrolng doszlo do istotnego wzrostu $redniej warto-
$ci EHS i $redniej wartosci IEF-EFD pomiedzy wizytg
1, a obserwacjqg S (12 miesiecy). Istotne statystycznie
(p < 0,0001) réznice w ocenianych parametrach po-
miedzy grupg badang a kontrolng wystgpily juz po
miesigcu od zakonczenia leczenia. Sposrod 60 mez-
czyzn, ktéorych spontaniczne erekcje nie pozwalaty na
penetracje (EHS <2) 47 (78%) mezczyzn w pierwszym
miesigcu i 43 (71%) po 12 miesigcach od zakonczenia
terapii LESWT osiggato spontaniczne erekcje pozwa-
lajgce na penetracje (EHS > 3).

Badanie u 58 chorych z naczyniopochodnymi
zaburzeniami erekcji, ktorzy przestali uzywac¢ PDESI
z powodu braku ich skuteczno$ci (po przyjeciu PDESI
EHS < 2) przeprowadzili Kitrey i wsp. [29]. Mezczyzn
przydzielono do dwdéch grup — badanej poddanej
terapiit LESWT (37 chorych — mediana wieku 60 lat)
i kontrolnej poddanej terapii pozorowanej (18 chorych
— mediana wieku 64 lata). W grupie poddanej LESWT
54,1% osiggnelo erekcje wystarczajgeqg do penetracii
(EHS = 3), podczas gdy w grupie kontrolnej odsetek ten
wynidst 0% (p < 0,0001). Istotng statystycznie zmiane
wartosci [IEF-EFD osiggnieto u 40,5% mezczyzn, ktérzy
poddani zostali LESWT i u zadnego chorego nalezagce-
go do grupy kontrolnej (p = 0,001). W grupie poddanej
LESWT doszlo do istotnego zwiekszenia przeplywu
krwi przez prgcie w stosunku do grupy kontrolnej
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(152 vs. =8 ml/min/sek. * tkanka dl; p < 0,0001). Po
zakonczeniu badania poréwnawczego 16 pacjentéw
z grupy kontrolnej poddano terapit LESWT, w wyniku
ktorej 9 chorych (56,3%) osiggneto twardose¢ erekciji
wystarczajgeq do penetracii (p < 0,005).

Do analizy przeprowadzonej przez Yee i wsp. [30]
wigczono 58 chorych, z ktérych 30 w srednim wieku 58,9
+ 7,6 roku przydzielono do grupy badanej poddanej
LESWT, a 28 w érednim wieku 63,3 =+ 6,4 roku do grupy
kontrolnej. Poréwnanie éredniej IIEF-EFD po uplynie
4 tygodni od zakonczenia terapii wykazato brak istot-
nych statystycznie réznic pomiedzy grupg badang
a grupg kontrolng (p = 0,156). Po terapii odnotowano
wyzszq $redniq warto$¢ EHS dla grupy poddanej LE-
SWT w stosunku do grupy kontrolnej (2,7 = 0,5 v. 2,4
=+ 0,9), nie byla to jednak roznica istotna statystycznie
(p = 0,163). Andliza uwzgledniajgca podziat chorych
na grupy zgodnie z poczgtkowqg wartosciq [IEF-EFD
wykazala w grupie z zaburzeniami ciezkimi (31%
w grupie badanej i 35,7% w grupie kontrolnej) istotng
statystycznie roznice w zakresie poprawy wartosci
$redniej IEF-EFD pomiedzy grupg poddang LESWT
a grupg kontrolng (10,1 = 4,1 v. 3,2 = 3,3; p = 0,003).

Olsen i wsp. [31] przeprowadzili badanie wsrod
pacjentéw, ktorzy w EHS osiggali punktacje mniejszqg
niz 2. Do andalizy wigczyli 105 chorych, z ktérych 51
(mediana wieku 59 lat) przydzielono do grupy poddane;j
LESWT, a 54 (mediana wieku 60 lat) do grupy kontrolne;.
Poréwnanie zmiany $redniego wyniku IIEF-EFD pomie-
dzy grupg poddang terapii LESWT a grupg poddang
terapil pozorowanej przy wyrdznieniu trzech podgrup
zaleznie od stopnia poprawy wyniku z kwestionariusza
(< 5 pkt, > 5 pkt, > 10 pkt) pie¢ tygodni po zakonczeniu
terapii wykazato brak istotnych statystycznie réznic
pomiedzy grupami (p = 0,67). W grupie LESWT po
5 tygodniach od zakonczenia terapii 29 (57%) mezczyzn
miato EHS 3-4, co pozwolito im na odbycie stosunku
seksualnego, 3 (6%) mezczyzn miato EHS 1-21 19 (37%)
nie wykazalo zadnych zmian w leczeniu zaburzen
erekcji. W grupie placebo 5 (9%) mezczyzn miato EHS
3-4, 7 (13%) EHS 1-21 42 (78%) nie doswiadczylto zad-
nych zmian. Po terapii LESWT odnotowano obecnosc
istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupg badang
i kontrolng zaréwno w zakresie odsetka chorych, kto-
rych wartos¢ EHS wyniosta 3-4 (57% v. 9%, p = 0,0001),
jak i w zakresie odsetka chorych, u ktérych nie doszto
do zadnych zmian wartosci (37% v. 78%, p = 0,0001).
Autorzy w dyskusji podniesli problem zrozumienia
kwestionariuszy przez chorych pomimo wczesniejsze-
go omowienia ich z lekarzem. Podkredlili rowniez, ze
do terapii LESWT zastosowano urzgdzenie z glowicqg
mniejszq od uzywanej w metodzie elektrohydraulicz-
nej, oraz fakt, ze leczenie nie obejmowalo odndg ciat

jamistych, a jedynie trzy miejsca (proksymalne, $rod-
kowe i dystalne) po obu stronach prgcia, co mogto
wplyngc na skutecznos¢ LESWT.

Fojeckiiwsp. [32] przeprowadzili analize w grupie
126 mezczyzn, ktérych wartosé IIEF-EFD byla mniejsza
niz 25 punktéw. Sposrod badanych 63 mezczyzn (Sredni
wiek 65,4 = 7,9 roku) przydzielono do grupy badane;j
i 63 ($redni wiek 63,3 = 9,5 roku) do grupy kontrolne;.
Srednia wartosé IIEF-EFD wyjsciowo wyniosta 10,9.
Po czterech tygodniach od zakonczenia pierwszego
pieciotygodniowego cyklu leczenia wyniosta 13,1, apo
czterech tygodniach od zakonczenia kolejnego cyklu
11,8. W grupie kontrolnej srednia warto$é¢ IIEF-EFD
wynosita na poczgtku badania 11,5, a po pierwszym
cyklu terapii pozorowanej 13,0. Po pieciotygodniowym
cyklu terapii LESWT $rednia warto$¢ IEF-EFD wynio-
sla w tej grupie 12,6. Analiza zmioany domeny funkciji
erekcyjnej wykazala, ze nie bylo istotnej statystycznie
réznicy pomiedzy skutecznoscig terapii w grupie bada-
nejikontrolnej (37,9% v. 38,3%, p = 0,902). Podobnie nie
zanotowano réznic istotnych statystycznie dla zmiany
EHS dla analizowanych grup (3,5% v. 6,7%, p = 0,369).
W podsumowaniu stwierdzono, ze zastosowanie w ni-
niejszym badaniu ograniczonej liczby impulséw nie
zmienilo natezenia ED u pacjentéw z obserwowanych
grup. Przyszlte badania powinny zatem skoncentrowac
sie na ustaleniu liczby impulsow i glebokosci penetra-
cji tkanki erekcyjnej przez fale uderzeniowe. Pozwoli
to ustali¢ standard leczenia ED przy uzyciu LESWT.
Autorzy kontynuowali ocene pacjentéw przez kolejny
rok, wykazujge, ze nie ma istotnych réznic po 61 12
miesigcach pomiedzy wynikami osiggnietymi przez
pacjentow otrzymujgcych 1 lub 2 cykle LESWT [32].

Najnowsze badanie typu RTC poswiecone hemo-
dynamice naczyn pracia przeprowadzili Kalyvianakis
i wsp. [33]. Do badania wigczono mezczyzn z udoku-
mentowanym naczyniopochodnym ED trwajgcym co
najmniej 6 miesiecy oraz punktacjg [IEF-EF w zakresie
od 6 do 21 punktéw po czterotygodniowym okresie
zaprzestania terapii z udziatem PDESI. Z badania wylg-
czono pacjentow po radykalnej prostatektomii, chorych
z wadami anatomicznymi pracia, leczonych hormonal-
nie lub z zaburzeniami hormonalnymi, z ED o podtozu
psychogennym lub neurogennym oraz po przebytym
zawale serca, udarze mozgu, chorobie nowotworowej
lub incydencie zagrazajgcej zyciu arytmii. Pacjentéw
przydzielono do grupy otrzymujgcej aktywne leczenie
(n = 30) i grupy otrzymujgcej leczenie pozorowane (n
= 16). Lgcznie wykonano 12 sesji zabiegowych. W ba-
daniu wykorzystano urzgdzenie Omnispec ED1000.
Punktacja IIEF-EF przed badaniem oraz 1, 3, 6, 91 12
miesiecy po badaniu w grupie poddanej terapii LESWT
wyniosta odpowiednio 13,8 = 3,6, 18,46 = 3,6, 18,46 =
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3,5,19,0 £ 3,3, 18,63 =3.0119,1 + 2,8, wgrupie z lecze-
niem pozorowanym 14,6 = 3,4, 16,43 = 3,5, 15,93 = 3,6,
16,12 = 2,6, 16,00 = 3,01 16,00 = 2,8. Réznice pomiedzy
grupami byly istotne od 3. miesigca po terapii. Badanie
hemodynamiczne wykonano przed terapiq LESWT i 3
miesigce po zakonczeniu leczenia. Srednia zmiana
szczytowej predkosci skurczowej (PSV, peak systolic
velocity) wyniosta 4,5 (p < 0,001) w grupie leczonej
10,6 (p = 0,45) w grupie placebo, a zmiana wskaznika
oporu naczyniowego wyniosta 0,04 (p < 0,001) w grupie
leczonej i 0,01 (p = 0,75) w grupie placebo. Badanie
potwierdzito bezpieczenstwo terapii LESWT, gdyz
u pacjentéw nie odnotowano zadnych dolegliwosci
bolowych ani innych dziatan niepozgdanych.

LESWT w leczeniu zaburzen erekcji —
metaanalizy

W literaturze w ostatnim czasie pojawilo sie kilka
interesujgcych metaanaliz na temat leczenia funkcji
erekcyjnej, co $wiadczy o duzym zainteresowaniu
tg metodqg [34-38]. Opublikowane raporty obejmu-
ja analizy od 7 badan randomizowanych [39] do
15 badan z uwzglednieniem prospektywnych badan
bez grupy kontrolnej [36]. Oprocz badan poswieco-
nych pacjentom z naczyniopochodnymi zaburzeniami
erekcji, cze$¢ autordéw ocenita rowniez badania ED
wystepujgce u pacjentéw po zabiegu prostatektomi,
z przewlekltym bolem miednicy i z chorobg Peyroniego
[34-36]. Analiza przeprowadzona przez Katke 1 wsp.
[39] uwzgledniajgca przede wszystkim pacjentow
z CVD lub/i czynnikami ryzyka CVD wskazuje, ze LES-
WT moze stanowi¢ wysoce uzyteczng metode terapii
ED w tej grupie chorych. Autorzy metaanaliz sq zgodni,
ze leczenie ED z wykorzystaniem LESWT przynosi ko-
rzysci w postaci istotnego statystycznie wzrostu punk-
tacji IEF-EFD i/ lub punktaciji skali twardosci erekciji
(ESH, erection hardness score) przy wysokim bezpie-
czenstwie leczenia i jego nieinwazyjnym charakterze.
Niemniej jednak podkreslajqg, ze wiekszo$é obserwaciji
ma charakter krotkookresowy, co stwarza potrzebe
przeprowadzenia wiekszej liczby dobrze zaplanowa-
nych badan z udziatem duzych grup pacjentéw, ktore
potwierdzq te obiecujgce wyniki w dtugim okresie cza-
su. Ponadto, badacze sq zgodni, ze LESWT moze mie¢
potencjal, aby by¢ pierwszqg z wyboru nieinwazyjng
metodq leczenia pacjentéw z ED.

Zastosowanie LESWT w leczeniu ED
o innym podtozu

Innym schorzeniem urologicznym dotykajgcym
mezczyzn, w ktorym rozwaza sie zastosowanie LESWT,
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jest choroba Peyroniego. Wystepujgce w niej widknie-
nie ostonki bictawej prowadzi do skrzywienia prgcia,
wystepowania bolesnych erekciji i zaburzenia funkcji
seksualnych. Trudno$¢ prowadzenia badan nad wpro-
wadzeniem nowych metod leczniczych w tej jednostce
chorobowej polega na tym, ze zasadniczo nie istnieje
zaden model zwierzecy bedqgcy odpowiednikiem tej
choroby u ludzi. Do tej pory ukazalo sie wiele badan
nad skutecznoscigq LESWT u pacjentéw z chorobg Pey-
roniego, ale niewiele z nich jest poprawnych metodo-
logicznie. Sposréd prac oryginalnych poswieconych
zastosowaniu LESWT w chorobie Peyroniego istotnych
jest kilka publikaciji [8, 40-43]. Pierwsze znaczqgce
randomizowane kontrolowane badanie powstato pod
kierunkiem Palmieri [8]. Wigczono do niego 100 pa-
cjentow z chorobg Peyroniego trwajgceq ponizej roku,
wczesniej nieleczonych. Grupa leczona (n = 50) otrzy-
mata 2000 impulséw LESWT przez cztery tygodnie.
W badaniu wykorzystano urzgdzenie Duolith. Wyniki
wykazaly istotng poprawe w zakresie dolegliwosci
bdélowych mierzonych wizualng skalg analogowqg
(VAS, visual analog scale), subiektywng poprawe
jakosci zycia oraz wzrost punktaciji IIEF-5 zaréwno
w czasie 12-, jak i 24-tygodniowego okresu obserwaciji
po leczeniu oraz poréwnujge wyniki pomiedzy grupg
leczong i grupg kontrolng. Zmniejszenie dolegliwosci
bolowych dotyczylo 83% pacjentow leczonych i 43%
pacjentéw z grupy kontrolnej. Nie odnotowano po-
prawy w zakresie skrzywienia prgcia. W kolejnym ba-
daniu Palmieli i wsp. [42] poréwnano terapie LESWT
(n = 50) z terapig LESWT w polgczeniu z tadalafilem
5 mg dziennie (n = 50). Po leczeniu roznice pomiedzy
grupami w zakresie skrzywienia prgcia i wielko$ci
blaszki byly nieistotne. W obu grupach odnotowano
zmniejszenie dolegliwosci bélowych o 1 punkt w skali
VAS. W grupie terapii Igczonej odnotowano wiekszq
poprawe w zakresie skali [IEF-5. Niestety, w tym bada-
niu nie stworzono grupy kontrolnej, co uniemozliwia
wnioskowanie odnos$nie do skutecznoéci LESWT.
W badaniu prowadzonym przez Poulakis i wsp. [40]
obserwowano pacjentéw przez $redni okres 32
miesiecy. Nie stwierdzono istotnych réznic w zakre-
sie funkcji erekcyjnej (mierzonej punktacjg IIEF-5),
wielkosci blaszki i dolegliwosci bolowych pomiedzy
grupg leczong LESWT i grupg kontrolng, mimo ze 74%
pacjentéw poddanych LESWT zglosito istotne zmniej-
szenie dolegliwosci bélowych. Chitale i wsp. [43]
przeprowadzili randomizowane prospektywne ba-
danie poréwnujgce terapie LESWT z terapiq pozoro-
wang. W ocenie przeprowadzonej po 6 miesigcach
po zakonczeniu terapii nie zaobserwowano istotnych
réznic pomiedzy grupami w zakresie skrzywienia
pracia, dolegliwosci bélowych i funkciji erekcyjnej.
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Bardzo obiecujgce wyniki przyniosty badania Skolari-
kosiwsp. [41]. U 48% pacjentéw, u ktérych wystepowaty
dolegliwosci bolowe, doszlo do ich zmniejszenia juz po
plerwszej sesji zabiegowej, zas u 36% pacjentdéw doszio
do catkowitego ustgpienia dolegliwosci bolowych (p <
0,0001). U 62,5% pacjentéw zaobserwowano poprawe
w zakresie skrzywienia prgcia powyzej 20° ze $redniq
korekcjqg kgta o 35° (p < 0,0001). Sposrod 28 pacjentdw
z ED, u 18 (64,2%) odnotowano wzrost punktacji IIEF
o +4u 10 pacjentéw, o +6 u 4 pacjentow, o +8 u dwdch
i +9 u kolejnych dwoéch. Jedynym parametrem, ktory
nie zmienit sie pod wplywem leczenia, byla wielkose
blaszki.

Pierwsza metaanaliza obejmujgca 17 badan prze-
prowadzonych w grupach pacjentéw z chorobqg Pey-
roniego zostala przeprowadzona przez Hauck i wsp.
[44] i ukazala sie w 2004 roku. Autorzy sugerujq, ze
LESWT u pacjentéw z chorobg Peyroniego moze byc¢
efektywnym sposobem leczenia bolesnych wzwoddow
i poprawy sprawno$ci seksualnej, ale z ograniczong
skutecznosciq w zakresie zmniejszenia skrzywienia
pracia i zmniejszenia blaszki. Kolejna metaanaliza
doprowadzita do sformutowania odmiennych wnio-
skow. Publikacja Gao i wsp. [45] z 2016 roku objeta
6 badan, ktérych Igezna analiza wykazata, ze LESWT
moze by¢ skutecznqg i bezpieczng opcjqg terapeutyczng
wykorzystywang do zmniejszenia blaszki i ztagodze-
nia dolegliwosci bdlowych, dale jej wplyw na poprawe
skrzywienia prgcia i poprawe funkciji seksualnych
pozostaje niewielki.

Podjeto rowniez prébe oceny skutecznosci LESWT
u pacjentéw z ED po zabiegu radykalnej prostatek-
tomii metodqg oszczedzajgcqg peczki naczyniowo-
nerwowe [46]. Do badania wigczono pacjentéw bez
ED przed zabiegiem, u ktérych doszlo do rozwoju ED
po zabiegu. U 16 pacjentdw, ktérzy ukonczyli bada-
nie, zaobserwowano $redni wzrost punktacji IIEF-5
0 +3,5(p =0,0049) i +1 (p = 0,046) po miesigcu i 12
miesigcach po ukonczeniu terapii przy braku dziatan
niepozgdanych.

Kolejne warte uwagi zastosowanie LESWT dotyczy
pacjentéw z przewlekltym bolem miednicy, dla ktérych
wspdlczesna medycyna nie oferuje leczenia z wyboru.
Zimmermann i wsp. [47] przeprowadzili metodq po-
dwdjnie slepej proby RCT z udziatem 60 pacjentow.
Terapie prowadzono przez 4 tygodnie po 3000 impul-
sow. U leczonych pacjentéw zaobserwowano istotng
statystycznie poprawe w zakresie dolegliwosci bélo-
wych, jakosci zycia oraz komfortu oddawania moczu
w poréwnaniu z grupg kontrolng, u ktérej zaobserwo-
wano pogorszenie w zakresie badanych wskaznikéw.
Terapia LESWT nie spowodowata zadnych dziatan
niepozgdanych.

LESWT w kontekscie innych metod
leczenia ED

W omoéwionych wezesniej badaniach wykazano,
ze LESWT wykazuje sie skutecznos$ciq w leczeniu ED
zaréwno u pacjentow odpowiadajgecych na leczenie
PDES [19-23], jak i tych, ktérzy zaprzestali leczenia
PDESI z powodu ich niewystarczajgcej skutecznosci
[24-26]. W raporcie z randomizowanego badania Qi
iwsp. [48] przedstawili wyniki poréwnania skutecznosci
LESWT z urzgdzeniem podci$nieniowym. W grupie
leczonej LESWT punktacja IIEF-5 wzrostaz 11,0 = 2,28
do 15,08 = 3,00 (p< 0.05). Podobny wzrost wykazano
w grupie leczonej urzgdzeniem podci$nieniowym
z 11,53 = 2,27 do 15,10 = 3,06 (p < 0,05). Ogranicze-
niem badania jest krétki okres obserwacii pacjentéw
(8 tygodni) i brak uwzglednienia dziatah niepozgda-
nych, co mogloby wykazaé wyzszosé jednej z przeba-
danych metod. Ayalaiwsp. [49] przeprowadzili analize
danych 710 pacjentéw poddanych terapii LESWT,
sposrod ktérych 439 (61,8%) bylo rownolegle leczonych
terapiq iniekcyjng i/lub doustnie PDESI. W wynikach
nie uwzgledniono jednak wplywu rodzaju terapii na
poprawe funkciji erekcyjnej, co mogltoby sie przyczynic¢
do poszerzenia wiedzy na temat dodatkowych korzysci
osigganych przez polgczenie réznych metod leczenia.
Autorzy ocenili jedynie catkowitq poprawe w zakresie
EHS, ktora wystgpitau 43,1%, i wzrost liczby pacjentéw,
u ktorych spontaniczne erekcje pozwalaly na penetra-
cje z 26,8% do 44% (p < 0,0001).

Urzgdzenia LESWT stosowane
do terapii ED

W leczeniu ED wykorzystuje sie fale o niskiej energii
(low energy shock-wave) nieprzekraczajgeej 0,2 mJ/mm?.
Cechuje jg niewielka czestotliwosc¢ od 1 do 8 Hz (za-
kres infradzwiekéw) i szybki, wysoki wzrost cignienia
w stosunku do ci$nienia otoczenia, najczesciej w przy-
blizeniu od 50 do 80 MPa oraz bardzo krétki czas nara-
stania fali — krétszy niz 10 ns. Sredni zasieg dziatania
to okoto 12,5 cm, z maksimum na gtebokosci 6 cm.
Obecnie w praktyce klinicznej stosowane sq urzgdze-
nia wykorzystujgce rézne mechanizmy wytwarzania fal
uderzeniowych (piezoelektryczny, elektrohydrauliczny
elektromagnetyczny). Materiatem sprzegajgcym,
umozliwiajgcym transmisje fal uderzeniowych z glo-
wicy w glgb tkanek biologicznych, jest najczesciej zel
ultrasonograficzny.

W aparacie ED1000 fala uderzeniowa powstaje
przy zastosowaniu metody elektrohydrauliczne;j. Jej
ognisko ma ksztatt elipsoidy i jest tréjwymiarowe (sred-
nica 18 mm, wysoko$¢: 100 mm), a prgcie rozciggane
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Rycina 2. Sposéb aplikacji fali uderzeniowej o niskiej czestotliwosci (za zgodg Medispec Ltd, USA)

jest recznie [19]. Na rycinie 2 przedstawiono sposdb
aplikaciji fal uderzeniowych przy uzyciu urzgdzenia
EDI1000. Podobnie aplikowane sg fale uderzeniowe
w urzgdzeniach Duolith®SD1 i Dornier [31, 50], ale do
ich powstania wykorzystuje sie metode elektromagne-
tyczng, a glowica aplikacyjna jest duzo mniejsza niz
w przypadku urzgdzenia wykorzystujgcego metode
elektrohydrauliczng. Urzgdzeniami o innej, liniowej
budowie aplikatora sq urzgdzenia Renova® i FBLIO.
W pierwszym z nich fale generowane sq przy uzyciu
metody elektromagnetycznej i dostarczane do prg-
cia przez glowice, ktéra tworzy ognisko o szerokosci
10 mm, dtugosci 70 mm i glebokosci do 40 mm [23].
W drugim urzgdzeniu uzywa sie metody piezoelek-
trycznej, stosowana podkladka zelowa obejmuje po-
wierzchnie 5 cm, a fale penetrujg do gtebokosci 10 mm.

Jak podkreslono podczas sesji "ESWT for ED, from
basic research to implementation” ktéra odbyla sie
3 marca 2018 roku podczas 20. Kongresu Europejskie-
go Towarzystwa Medycyny Seksualneji21. Swiatowego
Kongresu Miedzynarodowego Towarzystwa Medycyny
Seksualnej w Lizbonie (20" Congress of the European
Society for Sexual Medicine 21 World Meeting of
the International Society for Sexual Medicine) brak
aktualnie przestanek do uznawania réwnowaznosci
pomiedzy obecnymi na rynku urzgdzeniami generujg-
cymi LESWT stosowanymi w terapii ED. Rekomendacije
dla zastosowania tej techniki powinny dotyczy¢ przede
wszystkim dla urzgdzen, ktére posiadajg najwiekszg
iloé¢ prawidlowo metodycznie przeprowadzonych
badan potwierdzajgeych skuteczno$é tej metody w le-
czeniu ED [51]. W tabeli 1 przedstawiono podstawowe
dane techniczne urzgdzen do terapii falg uderzeniowq,
ktore stosuje sie do leczenia ED.

Perspektywy

Efektywnosé LESWT w leczeniu ED jest co prawda
mniejsza niz podana w badaniach nad zastosowaniem
PDESI [52, 53], jednak jej wplyw na srodblonek naczy-
niowy, ktérego dysfunkcja jest primum movens naczy-
niopochodnych zaburzen erekcji, moze by¢ uznane za
leczenie przyczynowe. Poprawa erekcji ma tez swoiste
dziatanie rehabilitacyjne, ktére poprzez przywrdcenie
przeplywu przez ciala jamiste zapobiega zachodzgeym
w nich zmianom wstecznym [19, 20]. Szczegdlnie istot-
ne jest to w przypadku udowodnionego wptywu LESWT
na poprawe spontanicznych erekcji nocnych, wystepo-
wanie ktérych ma szczegdlne znaczenie w zapobiega-
niu wystepowania zmian morfologicznych w ciatach
jamistych prgcia i profilaktyce zaburzen erekcji [54].

Istotnym zagadnieniem jest bezpieczenstwo lecze-
nia. Do tej pory nie odnotowano zadnych powaznych
dziatan niepozgdanych w dlugoterminowej obserwacii
w stosunku do leczenia falami uderzeniowymi ani
o niskiej, ani wysokiej intensywnosci [55, 56]. Wyniki
badan na modelu zwierzecym oceniajgce funkcjonalne
i strukturalne zmiany w tkance erekciji po stosowaniu
fali uderzeniowej wskazaly, ze wielokrotne sesje za-
biegowe nasilajg apoptoze, ktéra rosta wraz z liczbg
zabiegdw i zastosowang energiq [57]. Rozwigzanie
tego problemu bedzie wymagato kolejnych obserwacii
oceniajgcych zmiany w tkance erekcyjnej wywotane
przez LESWT. Jedng z nich jest badanie NCT02620982,
(G140216 prowadzone w grupie 23 chorych przy zasto-
sowaniu urzgdzenia Dornier, w ktérym jednym z oce-
nianych parametréw jest wtdknienie tkanki erekcyjnej
poddanej LESWT. Przewidywane zakonczenie tego
projektu zaplanowano na wrzesien 2016 roku [50].
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Istotnym elementem jest takze bardzo dobra to-
lerancja zabiegu. Chorzy sporadycznie odczuwajqg
jedynie przej$ciowe pieczenie w miejscach aplikacji
LESWT, ktére jest tolerowane przez 100% pacjentow
i nie wymaga postepowania przeciwbdlowego.

Umiarkowanym optymizmem napawajq takze
pierwsze badania, w ktérych udowodniono 12-mie-
sieczne utrzymywanie sie efektu terapeutycznego.
Srini 1 wsp. [28] obserwowali grupe pacjentéw przez
12 miesiecy po zakoniczeniu terapii LESWT. Sposrod 60
mezczyzn, ktérych spontaniczne erekcje nie pozwalaty
na penetracje po 12 miesigcach od zakonczenia terapii
jeszcze 43 (71%) chorych osiggato spontaniczne erekcje
pozwalajgce na penetracje (EHS > 3). Poprawa domeny
funkcji erekcyjnej kwestionariusza IIEF byta mniejsza
niz w pierwszym miesigcu po zakonczeniu terapii, ale
podobna do wartoséci prezentowanych przed drugim
trzy-tygodniowym cyklem leczenia LESWT. W analizie
Becharaiwsp. [26] przeprowadzonej w grupie chorych
nieodpowiadajgcych na terapie PDESI pozytywny efekt
utrzymat sie przez 12 miesiecy u 91,7% chorych, ktérzy
odpowiedzieli na terapie LESWT. Dysponujemy takze
wstepnym doniesieniem na temat przeprowadzonej
przez Vardi i wsp. [57] 2-letniej obserwacji chorych
poddanych LESWT. Zanikanie pozytywnego efektu
leczenia zaobserwowano u 50% chorych, przy czym
efekt ten byl bardziej widoczny w grupie chorych na
cukrzyce i z ciezkimi zaburzeniami erekcii.

Ciekawqg propozycjqg sq proby potgezenia LESWT
z innymi metodami leczenia przyczynowego i rege-
neracyjnego, jakim jest wykorzystanie komorek ma-
cierzystych pochodzgcych z tkanki ttuszczowej. Jeon
iwsp. [58] zaprezentowali model zwierzecy, w ktérym
zbadano wptyw LESWT i komérek macierzystych na
ustepowanie zaburzen erekcji u szczuréw z ED z po-
wodu obustronnego uszkodzenia nerwéw jamistych po
zabiegu prostatektomil. Funkcje erekcyjng oceniano na
podstawie stosunku cignienia wewngtrz cial jamistych
do $redniego cisnienia tetniczego. Po terapii istotnie
stastystycznie najwyzszg wartos$é tego wskaznika
uzyskano w grupie leczonej terapiq skojarzong. Za
pomocq badania immunohistochemicznego oceniano
stopien regeneraciji nerwow jamistych. Istotnie wyzszg
ekspresje tubuliny -1l stwierdzono u zwierzgt, ktérym
podano komorki macierzyste joko jedyne leczenie lub
w skojarzeniu z LESWT w poréwnaniu z grupg nieleczo-
ng lub leczong jedynie LESWT. Zwazywszy, ze istnieje
juz doniesienie potwierdzajgce skuteczno$é i bezpie-
czenstwo terapii autologicznymi komorkami regenera-
cyjnymi pochodzgcymi z tkanki thuszeczowej (ADRC, adi-
pose-derived regenerative cells) w leczeniu ED u pa-
cjentéw po radykalnej prostatektomii, u ktorych kon-
wencjonalne leczenie nie bylto skuteczne, naturalnym
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krokiem wydaje sie wykreowanie analogicznych do
badan przeprowadzonych na modelach zwierzecych
analiz traktujgcych o skutecznoéci tgcznego stosowa-
nia obu rodzajow terapii u mezczyzn z ED [59].

Pomimo prostoty i nieinwazyjnosci zabiegu sku-
teczno$¢ metody jest uzalezniona od prawidlowej
kwalifikacji chorych uwzgledniajgcej sytuacje kliniczne
stanowigce kryteria wykluczenia we wszystkich cytowa-
nych powyzej pracach. Nalezaty do nich zmiany hormo-
nalne w tym korzystanie z antyandrogenéw, wybrane
schorzenia neurologiczne lub psychiczne, radykalna
prostatektomia, uszkodzenie rdzenia kregowego, ana-
tomiczne nieprawidlowosci prqcia, istotna klinicznie
przewlekta choroba hematologiczna i radioterapia
w rejonie miednicy. Prawidiowe zastosowanie LESWT
wymaga zatem odpowiedniego przygotowania oraz
specijalistycznej wiedzy na temat ED i element ten nie
powinien by¢ w zadnym razie zaniedbywany.

Majgce $wiadomos¢ postepujgcego charakteru
miazdzycy w kolejnych badaniach na temat skutecz-
nosci LESWT warto byloby uwzgledni¢ u chorych
poddanych tej terapil postepowanie majgce na celu
ograniczenie negatywnego wplywu modyfikowalnych
czynnikow ryzyka, ktérymi obcigzeni sqg chorzy. Ich
obecnoéc¢ przez dalszy niekorzystny wplyw na $rodblto-
nek naczyniowy moze bowiem wplywac¢ na dynamike
przemijania korzystnego efektu LESWT [38], tym bar-
dziej ze, jok udowodniono, $wiadomog¢ negatywnego
wplywu na erekcje modyfikowalnych czynnikéw ryzyka
jest jeszcze wérdd chorych z CVD bardzo niska [60].

Whnioski

Fala uderzeniowa o niskiej energii i czestotliwosci
wydaje sie obiecujgcg metodq leczenia dla chorych
cierpigceych na ED. Jego zalety to dziatanie przyczyno-
we, udowodniona skuteczno$é oraz praktyczny brak
dziatan niepozgdanych, ktéry daje mozliwos¢ zasto-
sowania tej terapili w szerokich grupach pacjentow
ze szczegdlnym uwzglednieniem chorych, u ktérych
istniejq przeciwwskazania do stosowania innych metod
leczenia (tab. 2). Pojawienie sie w ostatnim czasie wielu
prac oryginalnych, ktére dostarczyly nowych danych,
moze wplyngé¢ na wzmocnienie rekomendacii dla
LESWT wleczeniu zaburzen erekcji. Analiza dostepnego
pismiennictwa wskazuje, ze brak aktualnych przestonek
do uznawania réwnowaznosci pomiedzy obecnymi na
rynku urzgdzeniami generujgcymi LESWT stosowany-
mi w terapii ED. Rekomendacje dla zastosowania tej
techniki powinny zatem dotyczy¢ przede wszystkim
urzgdzen, ktére posiadajqg najwiekszq liczbe prawidio-
wo metodycznie przeprowadzonych badan potwierdza-
jacych skuteczno$¢ tej metody w leczeniu ED.
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Tabela 2 cd. Zestawienie badan nad wykorzystaniem LESWT u pacjentdw z zaburzeniami erekgji

Wartos¢ p

Skale oceny zaburzen erekgji

Czas obserwacji po

Urzadzenie

Przyczyna podjecia Pacjenci
ogotem (grupa

Typ badania

Badanie

dla lIEF?

terapii LESWT

terapii

kontrolna)’

p = 0,001
p = 0,001
p = 0,001

lIEF-5, EHS, SEP, NPTR

4 (tygodnie)
6, 12 (mies.)

LGT-25008B

(30)
95 (43)

Naczyniopochodne ED 60

RCT

Qi 2017

[IEF, EHS, SQoL-M

FBL10

RCT Naczyniopochodne ED

RCT

Fojecki 2018

lIEF, EHS, FMD

1 (mies.)

D1000

58 (18)

Naczyniopochodne ED

Kitrey 2018

Oporne na PDE5I
RTC (randomized clinical trial) — randomizowane badanie z grupa kontrolng;'liczba pacjentéw, ktérzy ukonczyli badanie; 2wartosci p dla poréwnania pomiedzy pomiarami przed leczeniem i po leczeniu w grupach poddanych terapii;

3istotnos¢ testu poréwnujacego roéznice Sredniego wspdtczynnika odpowiedzi na leczenie; “wynik po 6 miesigcach obserwacji; >wynik po 12 miesigcach obserwacji (tylko u pacjentéw, ktérzy zareagowali na leczenie falg uderzeniowg
o niskiej energii i czestotliwosci [LESWT]); CGIC — Clinical Global Impression of Change; FMD (flow mediated dilatation) — stopien rozszerzenia tetnicy po uprzedniej jej okluzji; ED (erectile dysfunction) — zaburzenia erekcji; PDESI

(phosphodiesterase type 5 inhibitor) — inhibitory fosfodiesterazy typu 5; NIH-CPSI — National Institutes of Health Chronic Prostatitis Symptom Index IPSS, International Prostate Symptom Score

Dariusz Katka i wsp., LESWT w leczeniu zaburzen erekcji
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