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Streszczenie
Fala uderzeniowa o niskiej energii i częstotliwości (LESWT) jest nową, innowacyjną opcją terapeutyczną 
leczenia zaburzeń erekcji (ED). Aktualnie została zaliczona do metod pierwszego rzutu w leczeniu ED. Me-
chanizm działania LESWT nie jest dokładnie poznany, jednak wiadomo, że sprzyja on neowaskularyzacji, 
zwiększeniu proliferacji i różnicowania komórek śródbłonka, zwiększeniu liczby komórek mięśni gładkich 
oraz promocji wytwarzania tlenku azotu. Skuteczność LESWT wykazano przede wszystkim wśród pacjentów 
z naczyniopochodnymi zaburzeniami erekcji. W wyniku zastosowania tej terapii dochodzi do istotnej po-
prawy w zakresie domeny funkcji erekcyjnej, funkcji śródbłonka naczyniowego i wzrostu średniej punktacji 
skali twardości erekcji. Skuteczność LESWT potwierdzono u pacjentów należących do różnych grup w tym 
u chorych z najbardziej zaawansowanymi naczyniopochodnymi zaburzeniami erekcji nie reagującymi 
na leczenie PDE5i. W badaniach z udziałem ludzi nie odnotowano skutków ubocznych zarówno podczas 
leczenia jak i  po terapii, a  pacjenci deklarowali wysoki poziom zadowolenia z  leczenia. Skuteczność 
poprawy funkcji erekcyjnej utrzymywała się długoterminowo. Mniej oczywiste są efekty uzyskane przy 
zastosowaniu tej metody w grupach chorych z ED w przebiegu choroby Peyroniego, po zabiegu radykal-
nej prostatektomii metodą oszczędzającą pęczki naczyniowo-nerwowe i u chorych z przewlekłym bólem 
miednicy. Zalety terapii LESWT wiążą się z usuwaniem przyczyny naczyniopochodnych ED, co skutkuje 
długotrwałą poprawą sprawności seksualnej i pozwala przywrócić chorym spontaniczność prowadzenia 
życia seksualnego. Dotychczas uzyskane dowody wskazujące na skuteczność, bezpieczeństwo, komfort 
pacjenta i prostotę przeprowadzenia terapii LESWT skłaniają do szerszego stosowania tej innowacyjnej 
metody w celu poprawy funkcji erekcyjnej.

Słowa kluczowe: leczenie zaburzeń erekcji, fala uderzeniowa o niskiej energii, angiogeneza, naczyniopochodne 
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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 PDE5 inhibitors. In the studies 
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including humans, no adverse events were reported both during and after the treatment. Improvement 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
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Wstęp
Zgodnie z  definicją National Institutes of Health 

(NIH), mianem zaburzeń erekcji (ED, erectile dysfunc-
tion) określa się trwałą niezdolność do osiągnięcia  
i/lub utrzymania erekcji wystarczającej do prowadze-
nia satysfakcjonującej aktywności płciowej (objawy 
muszą się utrzymywać przez minimum trzy miesiące, 
chyba że ED jest powiązane z urazem lub zabiegiem 
operacyjnym) [1]. Zaburzenia erekcji dotykają głównie 
mężczyzn po 50. roku życia i w większości przypadków 
są związane z zaburzeniami naczyniowymi [2].

Według standardów Europejskiego Towarzystwa 
Urologicznego (EAU, European Association of Urology) 
z 2015 roku do leczenia I rzutu zalicza się inhibitory fos-
fodiesterazy typu 5 (PDE5i, phosphodiesterase type 5),  
urządzenia podciśnieniowe (VED, vacuum erection 
devices) i falę uderzeniową o niskiej energii i często-
tliwości (LESWT, low energy shock-wave therapy lub 
LI-ESWT, low-intensity extracorporeal shock waves 
therapy) [3]. Włączenie tej techniki do leczenia pierw-
szego rzutu wpisuje się w nowoczesny trend w seksu-
ologii skupiony na poszukiwaniu metod, które długo-
trwale poprawiałyby sprawność seksualną, nie byłyby 
obarczone działaniami niepożądanymi i pozwoliłyby 
przywrócić chorym spontaniczność prowadzenia życia 
seksualnego. Fala uderzeniowa o niskiej energii jest 
jedną z obiecujących technik w leczeniu ED, która bez 
wyraźnych zaleceń ze względu na ograniczoną ilość 
danych dotyczących długotrwałej skuteczności i bez-
pieczeństwa znalazła się już w zaleceniach EAU z 2013 
roku, a następnie w rekomendacjach z 2015 roku [3, 4]. 
W EU clinical trial register (baza zawierająca wszystkie 
badania interwencyjne przeprowadzane w  EU od 1 
maja 2004 roku https://www.clinicaltrialsregister.eu), 
clinicaltrialsgov (baza zawierająca dane dotyczące ba-
dań notowanych przez Food and Drug Administration 
od 2008 roku https://clinicaltrials.gov) oraz w PubMed 
znajdują się 32 badania nad zastosowaniem LESWT 
w  terapii ED z  czego 9 aktualnie aktywnych. Celem 
niniejszej pracy było przedstawienie molekularnych 

podstaw działania tej terapii, rozwiązań technicznych 
stosowanych w leczeniu ED i wybranych prac ocenia-
jących skuteczność i bezpieczeństwo LESWT. Mamy 
nadzieję, że niniejsza praca uzasadni wykorzystanie 
techniki LESWT w leczeniu ED i przekona lekarzy do 
zastosowania tej opcji terapeutycznej u  mężczyzn 
dotkniętych tą dysfunkcja seksualną.

Mechanizm działania fali uderzeniowej
Fala uderzeniowa (shock wave) jest falą me-

chaniczną o bardzo krótkim czasie trwania (10 ms).  
Początkowo w ciągu nanosekund dochodzi do wzro-
stu ciśnienia od wartości ciśnienia otoczenia do 
wartości maksymalnej (100 MPa), po czym maleje 
ono wykładniczo, osiągając wartość mniejszą od 
wartości wyjściowej, a następnie powraca do wartości 
początkowej. Jej energia może oddziaływać przez siłę 
mechaniczną wyprodukowaną bezpośrednio lub po-
średnio. Drgania mechaniczne rozprzestrzeniają się 
w postaci fal podłużnych w tkankach ludzkiego ciała 
z  szybkością około 1540 m/s. Wszystkie urządzenia 
do terapii falą uderzeniową, stosowane w  urologii, 
ortopedii czy dermatologii wykorzystują falę wygene-
rowaną poza ciałem pacjenta (ekstracorporeal), która 
następnie zostaje przekazana do tkanek docelowych. 
Zależnie od efektu, który ma zostać osiągnięty, stru-
mień energii może być zogniskowany (skupiony) na 
niewielkim obszarze i wpływać na konkretny region 
anatomiczny lub być rozproszony.

Terapia falą uderzeniową została opracowana 
w celu niszczenia złogów, które powstały w drogach 
moczowych, w  pęcherzyku żółciowym, a  nawet 
w przewodach wyprowadzających gruczołów ślino-
wych i nazwana została litotrypsją [5–7]. Urządzenia 
używane do tego celu generowały falę o  ciśnieniu 
około 900 barów. Technika ta stosowana przez lata 
została z czasem zmodyfikowana, a kolejne urządze-
nia generujące fale o ciśnieniu około 400 barów i fale 
o niskiej energii o ciśnieniu około 100 barów pozwo-
liły na rozszerzenie ich możliwości terapeutycznych 
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w stosunku do innych schorzeń, takich jak zaburzenia 
mięśniowo-szkieletowe, choroba Peyroniego oraz cho-
roby naczyniowe, u podłoża których leży miażdżyca 
tętnic [8–10]. 

Pomimo oczywistego efektu klinicznego fali LESWT, 
jej dokładny mechanizm działania pozostaje nieznany. 
Istnieje wiele wyników badań, które dotyczą tej kwestii 
i  przedstawiają możliwe mechanizmy uczestniczące 
w tym procesie.

Istnieje wiele doniesień dokumentujących, że LESWT  
aktywuje uwalnianie czynników angiogennych, co 
sprzyja neowaskularyzacji tkanki, a co za tym idzie, po-
prawia dopływ krwi. Young i Dyson [11] zaobserwowali, 
mającą miejsce we wczesnym okresie gojenia, wyższą 
dynamikę tworzenia się nowych naczyń krwionośnych 
w poddanych działaniu ultradźwięków uszkodzeniach 
skóry dorosłych szczurów. 

Nishida i  wsp. [12] obserwowali, że narażenie 
tkanek na działanie fal uderzeniowych prowadzi do 
istotnej nadekspresji mRNA silnych ligandów angio-
genezy jak na przykład czynnika wzrostu śródbłonka 
naczyniowego wraz z jego receptorem Flt-1 (VEGFR-1) 
i ekspresję białek w ludzkich komórkach śródbłonka 
żyły pępowinowej (HUVEC) in vitro, jak również pro-
dukcję czynnika wzrostu śródbłonka i istotną poprawę 
regionalnego przepływu krwi przez myocardium pod-
dane terapii falą uderzeniową (9 miejsc po 200 impul-
sów, 0,09 mJ/mm2) w świńskim modelu przewlekłego 
niedokrwienia mięśnia sercowego.

Działanie LESWT in vitro na tkanki uzyskane 
z  serca zdrowego i  niedokrwionego obejmują 
zwiększenie proliferacji i  różnicowania komórek 
śródbłonka, zwiększenie liczby dojrzałych komórek 
śródbłonka i komórek śródbłonka zaangażowanych 
w  neoangiogenezę, jak również zwiększenie licz-
by pierwotnych kardiomiocytów i  komórek mięśni 
gładkich. Bardziej oczywiste efekty uzyskano dla 
komórek pobranych ze zdrowego serca niż z serca 
niedokrwionego [13]. Ponadto, opisano dwa moż-
liwe mechanizmy, poprzez które fale uderzeniowe 
promują wytwarzanie tlenku azotu. Enzymatyczny, 
oparty na zwiększonej ekspresji endotelialnej syntazy 
tlenku azotu (eNOS) i nieenzymatyczny, wymagający 
obecności L-argininy i cząsteczek nadtlenku wodoru 
[14, 15]. Odnowa łożyska naczyniowego zwiększają-
ca przepływ krwi przez ciała jamiste ma na erekcję 
działanie rehabilitacyjne, korzystnie modyfikujące 
patologiczne procesy bezpośrednio związane z hi-
poperfuzją ciał jamistych, które polegają na zwięk-
szeniu syntezy endoteliny 1, zwiększeniu syntezy 
kolagenu, zmniejszeniu syntezy kolagenaz oraz na-
sileniu pogarszającej jakość beleczek mięśniowych 
w ciałach jamistych apoptozie [16].

Badania na grupach chorych 
odpowiadających na leczenie PDE5i

Bazując na sukcesie terapeutycznym odniesionym 
u pacjentów z ciężką dławicą piersiową i u pacjentów 
z ostrymi i przewlekłymi ranami, badacze zaczęli roz-
ważać zastosowanie LESWT w  leczeniu ED [17, 18]. 
Innym istotnym powodem poszukiwania nowej metody 
terapii ED był brak leczenia, które poprzez poprawę 
funkcji śródbłonka i hemodynamiki prącia mogłoby 
prowadzić do długotrwałego powrotu spontanicznych 
erekcji. Dodatkowym czynnikiem łączącym choroby 
układu sercowo-naczyniowego (CVD, cardiovascular 
disease) i ED jest wspólna dla obu schorzeń patoge-
neza, w której istotną rolę odgrywają modyfikowalne 
czynniki ryzyka. Szacuje się, że w populacji pacjentów 
z  CVD zaburzenia erekcji występują u  blisko 80% 
mężczyzn [3]. Pierwszą próbę użycia LESWT u męż-
czyzn z  zaburzeniami erekcji, którzy odpowiadali 
na leczenie PDE5i, przeprowadzili Vardi i wsp. [19]. 
Grupę badaną stanowiło 20 mężczyzn w przedziale 
wiekowym 33–73 lata (średni wiek 56,1 ± 10,7 roku) 
z naczyniopochodnymi zaburzeniami erekcji trwają-
cymi średnio 34,7 miesiąca. Osiemnastu mężczyzn 
było obciążonych czynnikami ryzyka CVD lub chorobą 
wieńcową serca (CHD, coronary heart disease) i/lub 
cukrzycą (DM, diabetes mellitus). W będącej częścią 
międzynarodowego wskaźnika funkcji erekcyjnej 
(IIEF, international index of erectile function) dome-
nie funkcji erekcyjnej (EFD, erectile function domain) 
osiągnęli oni wartości mieszczące się w przedziale 
pomiędzy 5 a  19 (średnio 13,5). Charakteryzowały 
ich także nieprawidłowe nocne wzwody prącia (NPT, 
nocturnal penile tumescence). Każdy pacjent poddany 
został 9-tygodniowemu okresowi zabiegów. Stosowa-
no 2 sesje w tygodniu przez 3 tygodnie i powtórzono 
je po miesięcznej przerwie. Użyto specjalistycznego 
sprzętu z  głowicą (Omnispec ED1000, Medispec 
Ltd., Yehud, Izrael). Pacjenci byli poddani kontroli po 
jednym, trzech i sześciu miesiącach po zakończeniu 
terapii. W badaniu kontrolnym domeny funkcji erek-
cyjnej przeprowadzonym po miesiącu, wynik istotnie 
wzrósł z 13,5 ± 4,1 (V1) do 20,9 ± 5,8 (FU1) (p < 0,001). 
Punktacja 14 mężczyzn wzrosła o > 5 punktów, a 7  
o > 10 punktów. Wynik badania zadowolenia z lecze-
nia po miesiącu od zakończenia terapii (EDITS, erec-
tile dysfunction inventory of treatment satisfaction) 
był również wysoki (średnia 23,2). Poprawa domeny 
funkcji erekcyjnej po 3 (FU3) i po 6 miesiącach (FU6) 
została utrzymana, a średni jej wzrost oceniany po 
sześciu miesiącach wyniósł 7,1 (p = 0,001). Wyniki 
punktacji domeny funkcji erekcyjnej przedstawiono 
na rycinie 1.
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Znaczną poprawę odnotowano u sześciu mężczyzn 
z ciężkimi zaburzeniami erekcji i wyjściową domeną 
funkcji erekcyjnej < 12, u których wzrosła ona z 8,3 do 
16,6 po sześciu miesiącach od zakończenia terapii. 
Wszystkie parametry NPT oceniane po miesiącu od 
zakończenia terapii uległy poprawie, szczególnie 
w zakresie sztywności prącia. Funkcję śródbłonka na-
czyniowego oceniano analizując stopień rozszerzenia 
tętnicy po uprzedniej jej okluzji (FMD, flow-mediated di-
latation). Uległ on u chorych poddanych LESWT istotnej 
poprawie. Podstawowy przepływ przez tętnice prącia 
wzrósł istotnie w  spoczynku (7,3 ml/min na decylitr  
v. 17,8 ml/min na decylitr; p < 0,001) i po pięciominu-
towej okluzji (12,0 ml/min na decylitr v. 28,9 ml/min na 
decylitr, p < 0,001). Zmiany przepływów na przedramie-
niu nie były znaczące. Zaobserwowano silną korelację 
między zmianą domeny funkcji erekcyjnej i  zmianą 
wartości parametrów funkcji śródbłonka naczyniowego 
kontrolowanych po miesiącu od zakończenia terapii. 
W  trakcie kontroli po trzech i  sześciu miesiącach,  
10 mężczyzn raportowało obecność spontanicznych 
erekcji, które były wystarczające do penetracji i odby-
cia stosunku seksualnego, bez konieczności przyjmo-
wania inhibitorów PDE5. Żaden z uczestników badania 
nie odczuwał żadnego bólu podczas i po zabiegu, i nie 
zaobserwował negatywnych skutków leczenia LESWT.

W analizie Hisasue i wsp. [20] terapii LESWT pod-
dano 56 chorych — mediana wieku 64 lata (27–83). 
Doprowadziła ona po 1, 3 i 6 miesiącach od zakończe-
nia leczenia do istotnego (p < 0,001) wzrostu średniej 
domeny funkcji erekcyjnej i istotnego wzrostu średniej 
punktacji skali twardości erekcji (EHS, erectile hard-
ness scale). Istotnemu wzrostowi uległ także mierzony 

za pomocą elektrometru średni przyrost obwodu prącia 
(13,1 mm v. 20,2 mm; p < 0,001). 

Analiza Pelayo-Nieto i wsp. [21] objęła 15 mężczyzn 
w średnim wieku 59,6 roku z łagodnymi (40%) i umiar-
kowanymi (60%) ED. Istotną statystycznie poprawę IIEF-
-EFD wykazano dla 80% chorych, a jej średnia wartość 
wzrosła istotnie (p < 0,013) od 14,23 do 19,69. Po terapii 
LESWT wzrósł także istotnie (p = 0,0013) odsetek odpo-
wiedzi pozytywnych na pytanie SEP-Q3 z dzienniczka 
pacjenta i średnia punktacja EHS (p < 0,01).

Ruffo i wsp. [22] przeprowadzili badanie w grupie  
31 pacjentów w  średnim wieku 59,93 ± 12,16 roku 
z łagodnymi do ciężkich zaburzeń erekcji. Po miesiącu 
istotną poprawę odnotowano w zakresie średniej war-
tości IIEF-EFD (16,54 ± 6,35 v. 21,13 ± 6,31; p = 0,0075) 
oraz odsetka odpowiedzi pozytywnych dla pytania 
SEP-Q2 (61% v. 86%; p = 0,0292) i pytania SEP-Q3 (32% 
v. 58%; p = 0,0402) z  dzienniczka pacjenta. Istotne 
statystycznie zmiany dla danych uzyskanych w wyni-
ku użycia wyżej wymienionych narzędzi badawczych 
utrzymały się w obserwacji przeprowadzonej po trzech 
miesiącach od zakończenia terapii. Średnia wartość 
IIEF-EFD po trzech miesiącach wyniosła 21 ± 6,38 i była 
istotnie statystycznie większa (p = 0,0096) od średniej 
wartości sprzed terapii LESWT.

Wieloośrodkowe, otwarte prospektywne badanie 
na grupie 58 pacjentów w średnim wieku 56,75 ± 9,91 
roku odpowiadających (86,2%) i nieodpowiadających 
na leczenie PDE5i przeprowadzili Reisman i wsp. [23]. 
Terapia była skuteczna u 81,03% chorych. Po sześciu 
miesiącach obserwowano istotny statystycznie (p < 
0,001) wzrost średniej IIEF-EFD o  średnio 7,5 ± 4,7 
punktów od wartości wyjściowej wynoszącej 14,8 ± 4,8 

Rycina 1. Zmiana wartości domeny funkcji erekcyjnej u 20 chorych poddanych terapii ED1000 (na podstawie: [19])
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punktów. W wyniku przeprowadzonej terapii LESWT 
4 pacjentów zaprzestało stosowania PDE5i z powodu 
powrotu spontanicznych erekcji.

Badania na grupach pacjentów nie 
odpowiadających na leczenie PDE5i

Wyzwaniem dla badań nad skutecznością LESWT 
jest grupa chorych z ED, którzy z powodu niskiej sku-
teczności lub zupełnego braku skuteczności zaprzestali 
stosowania PDE5i. Gruenwald i wsp. [24] przeprowa-
dzili otwarte prospektywne badanie w grupie chorych 
słabo odpowiadających na terapię PDE5i. Analizie 
poddano grupę 29 chorych w  przedziale wiekowym 
41–79 roku (średni wiek 61,3). Kryterium włączenia była 
niska twardość erekcji (< 2) oceniana EHS podczas te-
rapii PDE5i. Średnia wartość IIEF-EFD przed leczeniem 
(V1) wyniosła 8,8, a mediana trwania zaburzeń erekcji 
wyniosła 60 miesięcy. Chorzy obciążeni byli czynnikami 
ryzyka CVD, 16 chorowało na CHD, a 21 na DM. Każdy 
pacjent poddany został 9-tygodniowemu okresowi 
zabiegów przeprowadzonych urządzeniem ED1000. 
Pacjenci byli poddani kontroli miesiąc po zakończeniu 
terapii, w  czasie, gdy nie byli jeszcze leczeni PDE5i 
(FU1), i drugi raz po dwóch miesiącach od zakończenia 
terapii (FU2), w trakcie przyjmowania PDE5i. Średnia 
wartość IIEF-EFD wzrosła istotnie do 12,3 w  trakcie 
kontroli po miesiącu (FU1) i  istotnie do 18,8 podczas 
kontroli po dwóch miesiącach (FU2). Po miesiącu u 10 
chorych (34,5%) doszło do wzrostu punktacji w  EHS  
do ≥ 3. Po dwóch miesiącach efekt taki odnotowano 
u 21 chorych (72,4%). U 22 mężczyzn (75,9%) doszło 
do zwiększenia IIEF-EFD o  więcej niż 5 punktów.  
U 8 mężczyzn (27,6%) doszło do normalizacji IIEF-EFD 
(> 25 pkt.). Średnio mężczyźni zauważali poprawę 
erekcji po 3 tygodniach od rozpoczęcia LESWT (między 
szóstą i ósmą sesją zabiegową). Do oceny poprawy 
funkcji erekcyjnej wykorzystane zostały także inne 
kwestionariusze. Dla kwestionariusza jakości erekcji 
(QEQ, Quality of Erection Questionnaire) wartość 
średnia wzrosła istotnie od 12,2 do 45,5, a  dla kwe-
stionariusza IIEF średnia wartość wzrosła istotnie 
od 30,6 do 48,9. W  trakcie wizyty wstępnej (V1) i wi-
zyty kontrolnej po miesiącu (FU1) oceniano funkcję 
śródbłonka naczyniowego tętnic prącia, stosując 
technikę FMD (flow-mediated dilation). W  wyniku 
zastosowania LESWT wartość przepływu podstawo-
wego, maksymalnego przepływu po okluzji oraz pola 
powierzchni pod krzywą przepływu do czasu uległy 
istotnej poprawie (p = 0,0001). Wywołana działaniem 
LESWT zmiana IIEF-EFD korelowała ze zmianą war-
tości maksymalnego przepływu po wywołaniu nie-
dokrwienia (p = 0,0087), przepływem podstawowym  

(p = 0,0448) i polem powierzchni pod krzywą przepływu 
do czasu (p = 0,0109). W przypadku żadnego z męż-
czyzn nie odnotowano wystąpienia bólu lub innego nie-
korzystnego zdarzenia związanego z leczeniem. Tylko 
w przypadku jednego mężczyzny odnotowano podczas 
sesji drugiej łagodną przemijającą reakcję alergiczną 
na żel. Analizując badaną grupę, należy podkreślić to, 
że siedmiu z tych chorych stosowało terapię iniekcyjną, 
a dwóch było już kandydatami do implantacji protez 
prącia. Po miesiącu od zakończenia terapii 34,5% mogło 
prowadzić aktywność seksualną bez farmakoterapii. 
Co więcej, w grupie chorych było aż 21 chorych z DM, 
a chorzy ci najgorzej odpowiadają na leczenie ED.

Badanie w grupie 20 mężczyzn (mediana wieku 
63 lata) przeprowadzili Bechara i wsp. [25]. Lecze-
nie obejmowało aplikację 20 000 impulsów podczas 
czterotygodniowego okresu badania. Podczas każdej 
sesji pacjent otrzymywał 5000 impulsów o  energii 
0,09 mJ/mm2. W  badaniu wykorzystano urządzenie 
RENOVA NR produkowane przez Direx Group. Po 
miesiącu od zakończenia terapii LESWT średnia 
wartość IIEF-EFD wzrosła istotnie (p < 0,05) od 14,9 
do 18,2. Po trzech miesiącach jej średnia wartość jesz-
cze nieznacznie wzrosła i wynosiła 19,7. Pozytywnie 
na terapię LESWT zareagowało 60% chorych, a ich 
średnia IIEF-EFD wzrosła istotnie (p < 0,05) od 14,8 
do 19,4 po miesiącu i do 23,8 po trzech miesiącach 
od zakończenia terapii. Największą poprawę odno-
towano wśród pacjentów z ciężkim ED, a następnie 
umiarkowanym i łagodnym-umiarkowym ED (wzrost 
punktacji IIEF odpowiednio o 14, 10,8 i 5,8 punktów). 
W badanej grupie 20 (75%) pacjentów zadeklarowało 
poprawę funkcji erekcyjnej. W badaniu nie odnoto-
wano żadnych działań niepożądanych. W przypadku 
pozostałych narzędzi diagnostycznych nie podano 
wyników dla całej grupy analizując je wewnątrz grup 
wydzielonych w zależności od skuteczności przepro-
wadzonej terapii. 

W kolejnym badaniu Bechara i wsp. [26] przeprowa-
dzili ocenę długoterminowej skuteczności i bezpieczeń-
stwa LESWT u 40 pacjentów w średnim wieku 64,8 roku 
z naczyniopochodnymi ED. Pozytywnie na zastosowaną 
terapię odpowiedziało 24 (60%) chorych. W  grupie 
tej średnia IIEF-EFD wzrosła z  14,8 punktów do 24,1 
punktów po trzech miesiącach i wynosiła odpowied-
nio 24,3, 23,2 i 23,9 po sześciu, dziewięciu i dwunastu 
miesiącach od zakończenia terapii. Poprawa IIEF-EFD 
była wyższa, gdy ED były cięższe, ze zmianami wyno-
szącymi średnio 13, 10,5, 6,8 i 4,5 punktów u pacjentów 
z ciężkimi, umiarkowanymi, łagodnymi do umiarkowa-
nych i łagodnymi ED. W posumowaniu stwierdzono, że 
u większości chorych reagujących na LESWT korzystny 
efekt terapii utrzymuje się przez 12 miesięcy.
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Badania randomizowane z podwójnie 
ślepą próbą kontrolowane placebo

Vardi i wsp. [27] przeprowadzili pierwsze rando-
mizowane, kontrolowane placebo badanie z podwój-
nie ślepą próbą (RCT, randomized controlled trial), 
w którym wykazano, że LESWT ma korzystny wpływ 
na erekcję u mężczyzn z ED, obciążonych czynnikami 
ryzyka CVD. Do badania włączono mężczyzn, których 
IIEF-EFD była równa lub większa niż 19. Z  badania 
wykluczono chorych z wadami anatomicznymi prącia, 
po radykalnej prostatektomii, radioterapii miednicy 
oraz leczonych hormonalnie, psychiatrycznie lub neu-
rologicznie. Ostatecznie do badania zakwalifikowano  
67 uczestników. Pacjenci włączeni do badania zaprze-
stali stosowania PDE5i przez 4 tygodnie poprzedzające 
wizytę wstępną. Podczas wstępnej wizyty (V1) męż-
czyźni zostali przydzieleni losowo do 2 grup. W skład 
grupy badanej weszło 40 chorych, wśród których u 20% 
stwierdzono CHD, u 30% DM i u 75% chorych czynniki 
ryzyka CVD (palenie tytoniu, hipercholesterolemię, 
nadciśnienie tętnicze, otyłość). W skład grupy kontrol-
nej weszło 19 mężczyzn, u których CHD wystąpiła dwa 
razy rzadziej, DM dotykała takiego samego odsetka 
mężczyzn, a czynniki ryzyka CVD prezentowało 60% 
mężczyzn. Grupę badaną poddawano 9-tygodniowej 
terapii LESWT urządzeniem ED1000. Chorych grupy 
kontrolnej, poddawano zabiegowi pozornemu, który 
dla pacjenta i  dla lekarza niczym się nie różnił od 
zabiegu leczniczego (użyto tak samo wyglądających 
głowic, które wytwarzały taki sam dźwięk jak przy 
zabiegu leczniczym). Na wizycie wstępnej chorzy 
wypełniali IIEF i  EHS. Hemodynamikę prącia oce-
niano dodatkowo techniką FMD, wykorzystując do 
tego pletyzmografię typu strain-gauge (mierzono 
maksymalny przepływ w spoczynku i po 5-minutowym 
okresie okluzji). Skuteczność leczenia zdefiniowano 
jako przyrost IIEF-EFD pomiędzy V1 a FU1 o 5 lub wię-
cej punktów, co wskazuje na zmniejszenie natężenia 
zaburzeń erekcji o co najmniej 1 kategorię ciężkości. 
Wtórne punkty końcowe to wzrost EHS z ≤ 2 w V1 do ≥ 
3 w FU1 i poprawa przepływu krwi przez prącie. W FU1 
średnia wartość IIEF-EFD w grupie leczonej wzrosła 
o 6,7 punktu, podczas gdy wynik w grupie kontrolnej 
wzrósł o 3,0 punkty (p = 0,0322). Wzrost punktacji o 5 
i więcej punktów w kwestionariuszu odnotowano u 26 
(65%) pacjentów z  grupy leczonej i  4 (20%) z  grupy 
kontrolnej, co stanowi różnicę istotną statystycznie 
(p = 0,0001). Chorzy z grupy leczonej mieli znacznie 
lepsze średnie wyniki w  podkategoriach IIEF: pożą-
dania seksualnego (p = 0,0348) oraz ogólnej satys-
fakcji (p = 0,0054). Z 28 mężczyzn poddanych terapii, 
u19 (67,86%) wartość EHS w V1 wzrosła z ≤ 2 do ≥ 3  
w FU1. U chorych poddanych terapii, hemodynamika  

w prąciu uległa istotnej zmianie w zakresie maksymal-
nego przepływu krwi w spoczynku oraz maksymalnego 
przepływu krwi po okluzji (p = 0,0001). Ponadto w FU1, 
zauważono, silną dodatnią korelację pomiędzy zmia-
nami IIEF-EFD i zmianami w podstawowym i maksy-
malnym pookluzyjnym przepływie krwi w prąciu (p = 
0,0001). Wartość IIEF-EFD i maksymalny pookluzyjny 
przepływ krwi uległ istotnej poprawie (p = 0,001) u 22 
(56%) chorych leczonych i  u  jednego chorego (5%) 
w  grupie kontrolnej. Dwudziestu trzech mężczyzn, 
z  których 16 (80%) chorych należało pierwotnie do 
grupy kontrolnej, niezadowolonych z efektu leczenia 
(IIEF-EFD < 25, średnio 12,2 w FU1, bez terapii PDE5i) 
zakwalifikowano do dodatkowego analogicznego do 
pierwotnego cyklu leczenia. U pozostałych 36 chorych, 
którzy nie zostali poddani dodatkowemu leczeniu prze-
prowadzono kolejną kontrolę po 3 miesiącach (FU2). 
W tej grupie doszło do dodatkowego wzrostu domeny 
funkcji erekcyjnej z 20,7 w FU1 do 22,1 w FU2.

Srini i wsp. [28] przeprowadzili badanie oceniające 
skuteczność LESWT na grupie 135 chorych, z których 
95 zostało przydzielonych do grupy poddanej 12 sesjom 
terapii, a 40 chorych leczeniu pozorowanemu. Ocenia-
no IIEF-EFD, punktację EHS oraz punktację skali oceny 
globalnej (CGIC, Clinical Global Impression of Change 
Scale) w 1, 3, 6, 9 i 12 miesiącu po zakończeniu lecze-
nia. W grupie leczonej LESWT w porównaniu z grupą 
kontrolną doszło do istotnego wzrostu średniej warto-
ści EHS i średniej wartości IIEF-EFD pomiędzy wizytą 
1, a obserwacją 5 (12 miesięcy). Istotne statystycznie  
(p < 0,0001) różnice w ocenianych parametrach po-
między grupą badaną a  kontrolną wystąpiły już po 
miesiącu od zakończenia leczenia. Spośród 60 męż-
czyzn, których spontaniczne erekcje nie pozwalały na 
penetrację (EHS ≤ 2) 47 (78%) mężczyzn w pierwszym 
miesiącu i 43 (71%) po 12 miesiącach od zakończenia 
terapii LESWT osiągało spontaniczne erekcje pozwa-
lające na penetrację (EHS ≥ 3).

Badanie u  58 chorych z  naczyniopochodnymi 
zaburzeniami erekcji, którzy przestali używać PDE5i 
z powodu braku ich skuteczności (po przyjęciu PDE5i 
EHS ≤ 2) przeprowadzili Kitrey i wsp. [29]. Mężczyzn 
przydzielono do dwóch grup — badanej poddanej 
terapii LESWT (37 chorych — mediana wieku 60 lat) 
i kontrolnej poddanej terapii pozorowanej (18 chorych 
— mediana wieku 64 lata). W grupie poddanej LESWT 
54,1% osiągnęło erekcję wystarczającą do penetracji 
(EHS = 3), podczas gdy w grupie kontrolnej odsetek ten 
wyniósł 0% (p < 0,0001). Istotną statystycznie zmianę 
wartości IIEF-EFD osiągnięto u 40,5% mężczyzn, którzy 
poddani zostali LESWT i u żadnego chorego należące-
go do grupy kontrolnej (p = 0,001). W grupie poddanej 
LESWT doszło do istotnego zwiększenia przepływu 
krwi przez prącie w  stosunku do grupy kontrolnej  
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(152 vs. –8 ml/min/sek. * tkanka dl; p < 0,0001). Po 
zakończeniu badania porównawczego 16 pacjentów 
z grupy kontrolnej poddano terapii LESWT, w wyniku 
której 9 chorych (56,3%) osiągnęło twardość erekcji 
wystarczającą do penetracji (p < 0,005).

Do analizy przeprowadzonej przez Yee i wsp. [30] 
włączono 58 chorych, z których 30 w średnim wieku 58,9 
± 7,6 roku przydzielono do grupy badanej poddanej 
LESWT, a 28 w średnim wieku 63,3 ± 6,4 roku do grupy 
kontrolnej. Porównanie średniej IIEF-EFD po upłynie  
4 tygodni od zakończenia terapii wykazało brak istot-
nych statystycznie różnic pomiędzy grupą badaną 
a grupą kontrolną (p = 0,156). Po terapii odnotowano 
wyższą średnią wartość EHS dla grupy poddanej LE-
SWT w stosunku do grupy kontrolnej (2,7 ± 0,5 v. 2,4 
± 0,9), nie była to jednak różnica istotna statystycznie 
(p = 0,163). Analiza uwzględniająca podział chorych 
na grupy zgodnie z  początkową wartością IIEF-EFD 
wykazała w  grupie z  zaburzeniami ciężkimi (31% 
w grupie badanej i 35,7% w grupie kontrolnej) istotną 
statystycznie różnicę w  zakresie poprawy wartości 
średniej IIEF-EFD pomiędzy grupą poddaną LESWT 
a grupą kontrolną (10,1 ± 4,1 v. 3,2 ± 3,3; p = 0,003).

Olsen i  wsp. [31] przeprowadzili badanie wśród 
pacjentów, którzy w EHS osiągali punktację mniejszą 
niż 2. Do analizy włączyli 105 chorych, z  których 51 
(mediana wieku 59 lat) przydzielono do grupy poddanej 
LESWT, a 54 (mediana wieku 60 lat) do grupy kontrolnej. 
Porównanie zmiany średniego wyniku IIEF-EFD pomię-
dzy grupą poddaną terapii LESWT a grupą poddaną 
terapii pozorowanej przy wyróżnieniu trzech podgrup 
zależnie od stopnia poprawy wyniku z kwestionariusza 
(< 5 pkt, ≥ 5 pkt, ≥ 10 pkt) pięć tygodni po zakończeniu 
terapii wykazało brak istotnych statystycznie różnic 
pomiędzy grupami (p = 0,67). W  grupie LESWT po  
5 tygodniach od zakończenia terapii 29 (57%) mężczyzn 
miało EHS 3–4, co pozwoliło im na odbycie stosunku 
seksualnego, 3 (6%) mężczyzn miało EHS 1–2 i 19 (37%) 
nie wykazało żadnych zmian w  leczeniu zaburzeń 
erekcji. W grupie placebo 5 (9%) mężczyzn miało EHS 
3–4, 7 (13%) EHS 1–2 i 42 (78%) nie doświadczyło żad-
nych zmian. Po terapii LESWT odnotowano obecność 
istotnych statystycznie różnic pomiędzy grupą badaną 
i kontrolną zarówno w zakresie odsetka chorych, któ-
rych wartość EHS wyniosła 3–4 (57% v. 9%, p = 0,0001), 
jak i w zakresie odsetka chorych, u których nie doszło 
do żadnych zmian wartości (37% v. 78%, p = 0,0001). 
Autorzy w  dyskusji podnieśli problem zrozumienia 
kwestionariuszy przez chorych pomimo wcześniejsze-
go omówienia ich z lekarzem. Podkreślili również, że 
do terapii LESWT zastosowano urządzenie z głowicą 
mniejszą od używanej w metodzie elektrohydraulicz-
nej, oraz fakt, że leczenie nie obejmowało odnóg ciał  

jamistych, a jedynie trzy miejsca (proksymalne, środ-
kowe i  dystalne) po obu stronach prącia, co mogło 
wpłynąć na skuteczność LESWT.

Fojecki i wsp. [32] przeprowadzili analizę w grupie 
126 mężczyzn, których wartość IIEF-EFD była mniejsza 
niż 25 punktów. Spośród badanych 63 mężczyzn (średni 
wiek 65,4 ± 7,9 roku) przydzielono do grupy badanej 
i 63 (średni wiek 63,3 ± 9,5 roku) do grupy kontrolnej. 
Średnia wartość IIEF-EFD wyjściowo wyniosła 10,9. 
Po czterech tygodniach od zakończenia pierwszego 
pięciotygodniowego cyklu leczenia wyniosła 13,1, a po 
czterech tygodniach od zakończenia kolejnego cyklu 
11,8. W  grupie kontrolnej średnia wartość IIEF-EFD 
wynosiła na początku badania 11,5, a po pierwszym 
cyklu terapii pozorowanej 13,0. Po pięciotygodniowym 
cyklu terapii LESWT średnia wartość IIEF-EFD wynio-
sła w tej grupie 12,6. Analiza zmiany domeny funkcji 
erekcyjnej wykazała, że nie było istotnej statystycznie 
różnicy pomiędzy skutecznością terapii w grupie bada-
nej i kontrolnej (37,9% v. 38,3%, p = 0,902). Podobnie nie 
zanotowano różnic istotnych statystycznie dla zmiany 
EHS dla analizowanych grup (3,5% v. 6,7%, p = 0,369). 
W podsumowaniu stwierdzono, że zastosowanie w ni-
niejszym badaniu ograniczonej liczby impulsów nie 
zmieniło natężenia ED u pacjentów z obserwowanych 
grup. Przyszłe badania powinny zatem skoncentrować 
się na ustaleniu liczby impulsów i głębokości penetra-
cji tkanki erekcyjnej przez fale uderzeniowe. Pozwoli 
to ustalić standard leczenia ED przy użyciu LESWT. 
Autorzy kontynuowali ocenę pacjentów przez kolejny 
rok, wykazując, że nie ma istotnych różnic po 6 i  12 
miesiącach pomiędzy wynikami osiągniętymi przez 
pacjentów otrzymujących 1 lub 2 cykle LESWT [32].

Najnowsze badanie typu RTC poświęcone hemo-
dynamice naczyń prącia przeprowadzili Kalyvianakis 
i wsp. [33]. Do badania włączono mężczyzn z udoku-
mentowanym naczyniopochodnym ED trwającym co 
najmniej 6 miesięcy oraz punktacją IIEF-EF w zakresie 
od 6 do 21 punktów po czterotygodniowym okresie 
zaprzestania terapii z udziałem PDE5i. Z badania wyłą-
czono pacjentów po radykalnej prostatektomii, chorych 
z wadami anatomicznymi prącia, leczonych hormonal-
nie lub z zaburzeniami hormonalnymi, z ED o podłożu 
psychogennym lub neurogennym oraz po przebytym 
zawale serca, udarze mózgu, chorobie nowotworowej 
lub incydencie zagrażającej życiu arytmii. Pacjentów 
przydzielono do grupy otrzymującej aktywne leczenie 
(n = 30) i grupy otrzymującej leczenie pozorowane (n 
= 16). Łącznie wykonano 12 sesji zabiegowych. W ba-
daniu wykorzystano urządzenie Omnispec ED1000. 
Punktacja IIEF-EF przed badaniem oraz 1, 3, 6, 9 i 12 
miesięcy po badaniu w grupie poddanej terapii LESWT 
wyniosła odpowiednio 13,8 ± 3,6, 18,46 ± 3,6, 18,46 ± 
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3,5, 19,0 ± 3,3, 18,63 ± 3.0 i 19,1 ± 2,8, w grupie z lecze-
niem pozorowanym 14,6 ± 3,4, 16,43 ± 3,5, 15,93 ± 3,6, 
16,12 ± 2,6, 16,00 ± 3,0 i 16,00 ± 2,8. Różnice pomiędzy 
grupami były istotne od 3. miesiąca po terapii. Badanie 
hemodynamiczne wykonano przed terapią LESWT i 3 
miesiące po zakończeniu leczenia. Średnia zmiana 
szczytowej prędkości skurczowej (PSV, peak systolic 
velocity) wyniosła 4,5 (p < 0,001) w  grupie leczonej 
i 0,6 (p = 0,45) w grupie placebo, a zmiana wskaźnika 
oporu naczyniowego wyniosła 0,04 (p < 0,001) w grupie 
leczonej i 0,01 (p = 0,75) w grupie placebo. Badanie 
potwierdziło bezpieczeństwo terapii LESWT, gdyż 
u  pacjentów nie odnotowano żadnych dolegliwości 
bólowych ani innych działań niepożądanych. 

LESWT w leczeniu zaburzeń erekcji — 
metaanalizy

W literaturze w ostatnim czasie pojawiło się kilka 
interesujących metaanaliz na temat leczenia funkcji 
erekcyjnej, co świadczy o  dużym zainteresowaniu 
tą metodą [34–38]. Opublikowane raporty obejmu-
ją analizy od 7 badań randomizowanych [39] do  
15 badań z uwzględnieniem prospektywnych badań 
bez grupy kontrolnej [36]. Oprócz badań poświęco-
nych pacjentom z naczyniopochodnymi zaburzeniami 
erekcji, część autorów oceniła również badania ED 
występujące u pacjentów po zabiegu prostatektomii, 
z przewlekłym bólem miednicy i z chorobą Peyroniego 
[34–36]. Analiza przeprowadzona przez Kałkę i wsp. 
[39] uwzględniająca przede wszystkim pacjentów 
z CVD lub/i czynnikami ryzyka CVD wskazuje, że LES-
WT może stanowić wysoce użyteczną metodę terapii 
ED w tej grupie chorych. Autorzy metaanaliz są zgodni, 
że leczenie ED z wykorzystaniem LESWT przynosi ko-
rzyści w postaci istotnego statystycznie wzrostu punk-
tacji IIEF-EFD i/ lub punktacji skali twardości erekcji 
(ESH, erection hardness score) przy wysokim bezpie-
czeństwie leczenia i jego nieinwazyjnym charakterze. 
Niemniej jednak podkreślają, że większość obserwacji 
ma charakter krótkookresowy, co stwarza potrzebę 
przeprowadzenia większej liczby dobrze zaplanowa-
nych badań z udziałem dużych grup pacjentów, które 
potwierdzą te obiecujące wyniki w długim okresie cza-
su. Ponadto, badacze są zgodni, że LESWT może mieć 
potencjał, aby być pierwszą z  wyboru nieinwazyjną 
metodą leczenia pacjentów z ED. 

Zastosowanie LESWT w leczeniu ED 
o innym podłożu

Innym schorzeniem urologicznym dotykającym 
mężczyzn, w którym rozważa się zastosowanie LESWT, 

jest choroba Peyroniego. Występujące w niej włóknie-
nie osłonki białawej prowadzi do skrzywienia prącia, 
występowania bolesnych erekcji i zaburzenia funkcji 
seksualnych. Trudność prowadzenia badań nad wpro-
wadzeniem nowych metod leczniczych w tej jednostce 
chorobowej polega na tym, że zasadniczo nie istnieje 
żaden model zwierzęcy będący odpowiednikiem tej 
choroby u ludzi. Do tej pory ukazało się wiele badań 
nad skutecznością LESWT u pacjentów z chorobą Pey-
roniego, ale niewiele z nich jest poprawnych metodo-
logicznie. Spośród prac oryginalnych poświęconych 
zastosowaniu LESWT w chorobie Peyroniego istotnych 
jest kilka publikacji [8, 40–43]. Pierwsze znaczące 
randomizowane kontrolowane badanie powstało pod 
kierunkiem Palmieri [8]. Włączono do niego 100 pa-
cjentów z chorobą Peyroniego trwającą poniżej roku, 
wcześniej nieleczonych. Grupa leczona (n = 50) otrzy-
mała 2000 impulsów LESWT przez cztery tygodnie. 
W badaniu wykorzystano urządzenie Duolith. Wyniki 
wykazały istotną poprawę w  zakresie dolegliwości 
bólowych mierzonych wizualną skalą analogową 
(VAS, visual analog scale), subiektywną poprawę 
jakości życia oraz wzrost punktacji IIEF-5 zarówno 
w czasie 12-, jak i 24-tygodniowego okresu obserwacji 
po leczeniu oraz porównując wyniki pomiędzy grupą 
leczoną i grupą kontrolną. Zmniejszenie dolegliwości 
bólowych dotyczyło 83% pacjentów leczonych i 43% 
pacjentów z  grupy kontrolnej. Nie odnotowano po-
prawy w zakresie skrzywienia prącia. W kolejnym ba-
daniu Palmieli i wsp. [42] porównano terapię LESWT  
(n = 50) z terapią LESWT w połączeniu z tadalafilem 
5 mg dziennie (n = 50). Po leczeniu różnice pomiędzy 
grupami w  zakresie skrzywienia prącia i  wielkości 
blaszki były nieistotne. W obu grupach odnotowano 
zmniejszenie dolegliwości bólowych o 1 punkt w skali 
VAS. W grupie terapii łączonej odnotowano większą 
poprawę w zakresie skali IIEF-5. Niestety, w tym bada-
niu nie stworzono grupy kontrolnej, co uniemożliwia 
wnioskowanie odnośnie do skuteczności LESWT. 
W badaniu prowadzonym przez Poulakis i wsp. [40]  
obserwowano pacjentów przez średni okres 32 
miesięcy. Nie stwierdzono istotnych różnic w zakre-
sie funkcji erekcyjnej (mierzonej punktacją IIEF-5), 
wielkości blaszki i dolegliwości bólowych pomiędzy 
grupą leczoną LESWT i grupą kontrolną, mimo że 74% 
pacjentów poddanych LESWT zgłosiło istotne zmniej-
szenie dolegliwości bólowych. Chitale i  wsp. [43]  
przeprowadzili randomizowane prospektywne ba-
danie porównujące terapię LESWT z terapią pozoro-
waną. W ocenie przeprowadzonej po 6 miesiącach 
po zakończeniu terapii nie zaobserwowano istotnych 
różnic pomiędzy grupami w  zakresie skrzywienia 
prącia, dolegliwości bólowych i  funkcji erekcyjnej.  
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Bardzo obiecujące wyniki przyniosły badania Skolari-
kos i wsp. [41]. U 48% pacjentów, u których występowały 
dolegliwości bólowe, doszło do ich zmniejszenia już po 
pierwszej sesji zabiegowej, zaś u 36% pacjentów doszło 
do całkowitego ustąpienia dolegliwości bólowych (p < 
0,0001). U 62,5% pacjentów zaobserwowano poprawę 
w zakresie skrzywienia prącia powyżej 20° ze średnią 
korekcją kąta o 35° (p < 0,0001). Spośród 28 pacjentów 
z ED, u 18 (64,2%) odnotowano wzrost punktacji IIEF 
o +4 u 10 pacjentów, o +6 u 4 pacjentów, o +8 u dwóch 
i +9 u kolejnych dwóch. Jedynym parametrem, który 
nie zmienił się pod wpływem leczenia, była wielkość 
blaszki. 

Pierwsza metaanaliza obejmująca 17 badań prze-
prowadzonych w grupach pacjentów z chorobą Pey-
roniego została przeprowadzona przez Hauck i wsp. 
[44] i  ukazała się w 2004 roku. Autorzy sugerują, że 
LESWT u pacjentów z chorobą Peyroniego może być 
efektywnym sposobem leczenia bolesnych wzwodów 
i poprawy sprawności seksualnej, ale z ograniczoną 
skutecznością w  zakresie zmniejszenia skrzywienia 
prącia i  zmniejszenia blaszki. Kolejna metaanaliza 
doprowadziła do sformułowania odmiennych wnio-
sków. Publikacja Gao i wsp. [45] z  2016 roku objęła  
6 badań, których łączna analiza wykazała, że LESWT 
może być skuteczną i bezpieczną opcją terapeutyczną 
wykorzystywaną do zmniejszenia blaszki i złagodze-
nia dolegliwości bólowych, ale jej wpływ na poprawę 
skrzywienia prącia i  poprawę funkcji seksualnych 
pozostaje niewielki.

Podjęto również próbę oceny skuteczności LESWT 
u pacjentów z ED po zabiegu radykalnej prostatek-
tomii metodą oszczędzającą pęczki naczyniowo-
nerwowe [46]. Do badania włączono pacjentów bez 
ED przed zabiegiem, u których doszło do rozwoju ED 
po zabiegu. U 16 pacjentów, którzy ukończyli bada-
nie, zaobserwowano średni wzrost punktacji IIEF-5 
o +3,5 (p = 0,0049) i  +1 (p = 0,046) po miesiącu i 12 
miesiącach po ukończeniu terapii przy braku działań 
niepożądanych. 

Kolejne warte uwagi zastosowanie LESWT dotyczy 
pacjentów z przewlekłym bólem miednicy, dla których 
współczesna medycyna nie oferuje leczenia z wyboru. 
Zimmermann i wsp. [47] przeprowadzili metodą po-
dwójnie ślepej próby RCT z udziałem 60 pacjentów. 
Terapie prowadzono przez 4 tygodnie po 3000 impul-
sów. U leczonych pacjentów zaobserwowano istotną 
statystycznie poprawę w zakresie dolegliwości bólo-
wych, jakości życia oraz komfortu oddawania moczu 
w porównaniu z grupą kontrolną, u której zaobserwo-
wano pogorszenie w zakresie badanych wskaźników. 
Terapia LESWT nie spowodowała żadnych działań 
niepożądanych.

LESWT w kontekście innych metod 
leczenia ED

W  omówionych wcześniej badaniach wykazano, 
że LESWT wykazuje się skutecznością w leczeniu ED 
zarówno u  pacjentów odpowiadających na leczenie 
PDE5i [19–23], jak i  tych, którzy zaprzestali leczenia 
PDE5i z  powodu ich niewystarczającej skuteczności 
[24–26]. W raporcie z randomizowanego badania Qi 
i wsp. [48] przedstawili wyniki porównania skuteczności 
LESWT z  urządzeniem podciśnieniowym. W  grupie 
leczonej LESWT punktacja IIEF-5 wzrosła z 11,0  ±  2,28 
do 15,03  ±  3,00 (p < 0 .05). Podobny wzrost wykazano 
w  grupie leczonej urządzeniem podciśnieniowym 
z 11,53  ±  2,27 do 15,10  ±  3,06 (p  < 0 ,05). Ogranicze-
niem badania jest krótki okres obserwacji pacjentów  
(8 tygodni) i brak uwzględnienia działań niepożąda-
nych, co mogłoby wykazać wyższość jednej z przeba-
danych metod. Ayala i wsp. [49] przeprowadzili analizę 
danych 710 pacjentów poddanych terapii LESWT, 
spośród których 439 (61,8%) było równolegle leczonych 
terapią iniekcyjną i/lub doustnie PDE5i. W  wynikach 
nie uwzględniono jednak wpływu rodzaju terapii na 
poprawę funkcji erekcyjnej, co mogłoby się przyczynić 
do poszerzenia wiedzy na temat dodatkowych korzyści 
osiąganych przez połączenie różnych metod leczenia. 
Autorzy ocenili jedynie całkowitą poprawę w zakresie 
EHS, która wystąpiła u 43,1%, i wzrost liczby pacjentów, 
u których spontaniczne erekcje pozwalały na penetra-
cję z 26,8% do 44% (p < 0,0001).

Urządzenia LESWT stosowane  
do terapii ED

W leczeniu ED wykorzystuje się falę o niskiej energii 
(low energy shock-wave) nieprzekraczającej 0,2 mJ/mm2.  
Cechuje ją niewielka częstotliwość od 1 do 8 Hz (za-
kres infradźwięków) i szybki, wysoki wzrost ciśnienia 
w stosunku do ciśnienia otoczenia, najczęściej w przy-
bliżeniu od 50 do 80 MPa oraz bardzo krótki czas nara-
stania fali — krótszy niż 10 ns. Średni zasięg działania 
to około 12,5 cm, z  maksimum na głębokości 6 cm. 
Obecnie w praktyce klinicznej stosowane są urządze-
nia wykorzystujące różne mechanizmy wytwarzania fal 
uderzeniowych (piezoelektryczny, elektrohydrauliczny 
elektromagnetyczny). Materiałem sprzęgającym, 
umożliwiającym transmisje fal uderzeniowych z  gło-
wicy w głąb tkanek biologicznych, jest najczęściej żel 
ultrasonograficzny.

W  aparacie ED1000 fala uderzeniowa powstaje 
przy zastosowaniu metody elektrohydraulicznej. Jej 
ognisko ma kształt elipsoidy i jest trójwymiarowe (śred-
nica 18 mm, wysokość: 100 mm), a prącie rozciągane 
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jest ręcznie [19]. Na rycinie 2 przedstawiono sposób 
aplikacji fal uderzeniowych przy użyciu urządzenia 
ED1000. Podobnie aplikowane są fale uderzeniowe 
w urządzeniach Duolith®SD1 i Dornier [31, 50], ale do 
ich powstania wykorzystuje się metodę elektromagne-
tyczną, a głowica aplikacyjna jest dużo mniejsza niż 
w  przypadku urządzenia wykorzystującego metodę 
elektrohydrauliczną. Urządzeniami o  innej, liniowej 
budowie aplikatora są urządzenia Renova® i  FBL10. 
W pierwszym z nich fale generowane są przy użyciu 
metody elektromagnetycznej i  dostarczane do prą-
cia przez głowicę, która tworzy ognisko o szerokości  
10 mm, długości 70 mm i głębokości do 40 mm [23]. 
W  drugim urządzeniu używa się metody piezoelek-
trycznej, stosowana podkładka żelowa obejmuje po-
wierzchnię 5 cm, a fale penetrują do głębokości 10 mm. 

Jak podkreślono podczas sesji “ESWT for ED, from 
basic research to implementation” która odbyła się  
3 marca 2018 roku podczas 20. Kongresu Europejskie-
go Towarzystwa Medycyny Seksualnej i 21. Światowego 
Kongresu Międzynarodowego Towarzystwa Medycyny 
Seksualnej w Lizbonie (20th Congress of the European 
Society for Sexual Medicine 21st World Meeting of 
the International Society for Sexual Medicine) brak 
aktualnie przesłanek do uznawania równoważności 
pomiędzy obecnymi na rynku urządzeniami generują-
cymi LESWT stosowanymi w terapii ED. Rekomendacje 
dla zastosowania tej techniki powinny dotyczyć przede 
wszystkim dla urządzeń, które posiadają największą 
ilość prawidłowo metodycznie przeprowadzonych 
badań potwierdzających skuteczność tej metody w le-
czeniu ED [51]. W tabeli 1 przedstawiono podstawowe 
dane techniczne urządzeń do terapii falą uderzeniową, 
które stosuje się do leczenia ED.

Perspektywy
Efektywność LESWT w leczeniu ED jest co prawda 

mniejsza niż podana w badaniach nad zastosowaniem 
PDE5i [52, 53], jednak jej wpływ na śródbłonek naczy-
niowy, którego dysfunkcja jest primum movens naczy-
niopochodnych zaburzeń erekcji, może być uznane za 
leczenie przyczynowe. Poprawa erekcji ma też swoiste 
działanie rehabilitacyjne, które poprzez przywrócenie 
przepływu przez ciała jamiste zapobiega zachodzącym 
w nich zmianom wstecznym [19, 20]. Szczególnie istot-
ne jest to w przypadku udowodnionego wpływu LESWT 
na poprawę spontanicznych erekcji nocnych, występo-
wanie których ma szczególne znaczenie w zapobiega-
niu występowania zmian morfologicznych w ciałach 
jamistych prącia i profilaktyce zaburzeń erekcji [54]. 

Istotnym zagadnieniem jest bezpieczeństwo lecze-
nia. Do tej pory nie odnotowano żadnych poważnych 
działań niepożądanych w długoterminowej obserwacji 
w  stosunku do leczenia falami uderzeniowymi ani 
o niskiej, ani wysokiej intensywności [55, 56]. Wyniki 
badań na modelu zwierzęcym oceniające funkcjonalne 
i strukturalne zmiany w tkance erekcji po stosowaniu 
fali uderzeniowej wskazały, że wielokrotne sesje za-
biegowe nasilają apoptozę, która rosła wraz z liczbą 
zabiegów i  zastosowaną energią [57]. Rozwiązanie 
tego problemu będzie wymagało kolejnych obserwacji 
oceniających zmiany w  tkance erekcyjnej wywołane 
przez LESWT. Jedną z nich jest badanie NCT02620982, 
G140216 prowadzone w grupie 23 chorych przy zasto-
sowaniu urządzenia Dornier, w którym jednym z oce-
nianych parametrów jest włóknienie tkanki erekcyjnej 
poddanej LESWT. Przewidywane zakończenie tego 
projektu zaplanowano na wrzesień 2016 roku [50].

Rycina 2. Sposób aplikacji fali uderzeniowej o niskiej częstotliwości (za zgodą Medispec Ltd, USA)
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Istotnym elementem jest także bardzo dobra to-
lerancja zabiegu. Chorzy sporadycznie odczuwają 
jedynie przejściowe pieczenie w miejscach aplikacji 
LESWT, które jest tolerowane przez 100% pacjentów 
i nie wymaga postępowania przeciwbólowego.

Umiarkowanym optymizmem napawają także 
pierwsze badania, w  których udowodniono 12-mie-
sięczne utrzymywanie się efektu terapeutycznego. 
Srini i wsp. [28] obserwowali grupę pacjentów przez 
12 miesięcy po zakończeniu terapii LESWT. Spośród 60 
mężczyzn, których spontaniczne erekcje nie pozwalały 
na penetrację po 12 miesiącach od zakończenia terapii 
jeszcze 43 (71%) chorych osiągało spontaniczne erekcje 
pozwalające na penetrację (EHS ≥ 3). Poprawa domeny 
funkcji erekcyjnej kwestionariusza IIEF była mniejsza 
niż w pierwszym miesiącu po zakończeniu terapii, ale 
podobna do wartości prezentowanych przed drugim 
trzy-tygodniowym cyklem leczenia LESWT. W analizie 
Bechara i wsp. [26] przeprowadzonej w grupie chorych 
nieodpowiadających na terapię PDE5i pozytywny efekt 
utrzymał się przez 12 miesięcy u 91,7% chorych, którzy 
odpowiedzieli na terapię LESWT. Dysponujemy także 
wstępnym 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 był bardziej widoczny w grupie chorych na 
cukrzycę i z ciężkimi zaburzeniami erekcji.

Ciekawą propozycją są próby połączenia LESWT 
z  innymi metodami leczenia przyczynowego i  rege-
neracyjnego, jakim jest wykorzystanie komórek ma-
cierzystych pochodzących z  tkanki tłuszczowej. Jeon 
i wsp. [58] zaprezentowali model zwierzęcy, w którym 
zbadano wpływ LESWT i komórek macierzystych na 
ustępowanie zaburzeń erekcji u szczurów z ED z po-
wodu obustronnego uszkodzenia nerwów jamistych po 
zabiegu prostatektomii. Funkcję erekcyjną oceniano na 
podstawie stosunku ciśnienia wewnątrz ciał jamistych 
do średniego ciśnienia tętniczego. Po terapii istotnie 
stastystycznie najwyższą wartość tego wskaźnika 
uzyskano w  grupie leczonej terapią skojarzoną. Za 
pomocą badania immunohistochemicznego oceniano 
stopień regeneracji nerwów jamistych. Istotnie wyższą 
ekspresje tubuliny b-III stwierdzono u zwierząt, którym 
podano komórki macierzyste jako jedyne leczenie lub 
w skojarzeniu z LESWT w porównaniu z grupą nieleczo-
ną lub leczoną jedynie LESWT. Zważywszy, że istnieje 
już doniesienie potwierdzające skuteczność i bezpie-
czeństwo terapii autologicznymi komórkami regenera-
cyjnymi pochodzącymi z tkanki tłuszczowej (ADRC, adi-
pose-derived regenerative cells) w leczeniu ED u pa-
cjentów po radykalnej prostatektomii, u których kon-
wencjonalne leczenie nie było skuteczne, naturalnym  

krokiem wydaje się wykreowanie analogicznych do 
badań przeprowadzonych na modelach zwierzęcych 
analiz traktujących o skuteczności łącznego stosowa-
nia obu rodzajów terapii u mężczyzn z ED [59].

Pomimo prostoty i  nieinwazyjności zabiegu sku-
teczność metody jest uzależniona od prawidłowej 
kwalifikacji chorych uwzględniającej sytuacje kliniczne 
stanowiące kryteria wykluczenia we wszystkich cytowa-
nych powyżej pracach. Należały do nich zmiany hormo-
nalne w tym korzystanie z antyandrogenów, wybrane 
schorzenia neurologiczne lub psychiczne, radykalna 
prostatektomia, uszkodzenie rdzenia kręgowego, ana-
tomiczne nieprawidłowości prącia, istotna klinicznie 
przewlekła choroba hematologiczna i  radioterapia 
w rejonie miednicy. Prawidłowe zastosowanie LESWT 
wymaga zatem odpowiedniego przygotowania oraz 
specjalistycznej wiedzy na temat ED i element ten nie 
powinien być w żadnym razie zaniedbywany.

Mając świadomość postępującego charakteru 
miażdżycy w kolejnych badaniach na temat skutecz-
ności LESWT warto byłoby uwzględnić u  chorych 
poddanych tej terapii postępowanie mające na celu 
ograniczenie negatywnego wpływu modyfikowalnych 
czynników ryzyka, którymi obciążeni są chorzy. Ich 
obecność przez dalszy niekorzystny wpływ na śródbło-
nek naczyniowy może bowiem wpływać na dynamikę 
przemijania korzystnego efektu LESWT [38], tym bar-
dziej że, jak udowodniono, świadomość negatywnego 
wpływu na erekcję modyfikowalnych czynników ryzyka 
jest jeszcze wśród chorych z CVD bardzo niska [60].

Wnioski
Fala uderzeniowa o niskiej energii i częstotliwości 

wydaje się obiecującą metodą leczenia dla chorych 
cierpiących na ED. Jego zalety to działanie przyczyno-
we, udowodniona skuteczność oraz praktyczny brak 
działań niepożądanych, który daje możliwość zasto-
sowania tej terapii w  szerokich grupach pacjentów 
ze szczególnym uwzględnieniem chorych, u  których 
istnieją przeciwwskazania do stosowania innych metod 
leczenia (tab. 2). Pojawienie się w ostatnim czasie wielu 
prac oryginalnych, które dostarczyły nowych danych, 
może wpłynąć na wzmocnienie rekomendacji dla  
LESWT w leczeniu zaburzeń erekcji. Analiza dostępnego 
piśmiennictwa wskazuje, że brak aktualnych przesłanek 
do uznawania równoważności pomiędzy obecnymi na 
rynku urządzeniami generującymi LESWT stosowany-
mi w terapii ED. Rekomendacje dla zastosowania tej 
techniki powinny zatem dotyczyć przede wszystkim 
urządzeń, które posiadają największą liczbę prawidło-
wo metodycznie przeprowadzonych badań potwierdza-
jących skuteczność tej metody w leczeniu ED. 
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