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Resumen

La disfuncién eréctil es la incapacidad para mantener una ereccion del pene. Se calcula que en el mundo hay 152 millones
de varones con disfuncion eréctil, y esta cifra se espera que aumentara a 322 millones en el afo 2025. El objetivo es
realizar una revision sobre la eficacia del ultrasonido pulsado de baja intensidad en pacientes con disfuncién eréctil. Se
realizd una revision siguiendo la normativa PRISMA. Se consultaron las bases de datos de PubMed, Cinahl, PsycINFO,
SPORTDiscus, Academic Search Complete, Lilacs, IBECS, CENTRAL, SciELO y WOS. Se utilizé la herramienta Cochrane
para valorar el riesgo de sesgo y la calidad de la evidencia se evalud con el sistema GRADE. El ultrasonido pulsado de
baja intensidad es eficaz y sequro para la disfuncion eréctil. La frecuencia en la aplicacion oscild entre dos y tres veces
por semana, y el numero total de sesiones vario entre ocho y 21.Todos los estudios mostraron seguridad y no se produjeron
importantes efectos adversos. El ultrasonido pulsado de baja intensidad es eficaz; promueve la regeneracion nerviosa y
mejora la funcidn eréctil al mejorar la proliferacion y migracion de las células de Schwann y la expresion del factor de
crecimiento nervioso.

Palabras clave: Ultrasonido pulsado. Disfuncion eréctil. Tratamiento. Revision.

Abstract

Erectile dysfunction is the inability to maintain a penile erection. It is estimated that there are 152 million men with erectile
dysfunction in the world, and this number is expected to increase to 322 million in the year 2025. The objective is to carry
out a review on the efficacy of low-intensity pulsed ultrasound in patients with erectile dysfunction. A review was carried out
following the PRISMA regulations. The PubMed, Cinahl, PsycINFO, SPORTDiscus, Academic Search Complete, Lilacs, IBECS,
CENTRAL, SciELO, and WOS databases were consulted. The Cochrane tool was used to assess the risk of bias and the
quality of the evidence was assessed with the GRADE system. Low intensity pulsed ultrasound is effective and safe for
erectile dysfunction. The application frequency ranged from two to three times per week, and the total number of sessions
ranged from eight to 21. All the studies showed safety and no major adverse effects occurred. Low intensity pulsed ultrasound
is effective; it promotes nerve regeneration and improves erectile function by enhancing Schwann cell proliferation and
migration, and expression of nerve growth factor.

Keywords: Pulsed ultrasound. Erectile dysfunction. Treatment. Revision.
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Introduccion

La disfuncién eréctil se define como la incapacidad
para lograr o mantener una ereccion del pene suficiente
para permitir una actividad sexual satisfactoria. Se trata
de una entidad clinica comun que afecta principalmente
a hombres mayores de 40 afios y su prevalencia
aumenta con la edad. Afecta al 16% de los varones con
edades comprendidas entre los 20 y los 75 afos. Se
calcula que en el mundo hay alrededor de 152 millones
de varones con disfuncion eréctil, y esta cifra se espera
que aumentara a 322 millones en el afio 2025'2.

La disfuncion eréctil es una disfuncion multidimen-
sional que implica una alteracion en cualquiera de los
componentes de la respuesta eréctil, incluidos los
organicos y los psicoldgicos. Las etiologias psicdgenas
de la disfuncion eréctil incluyen depresion, ansiedad y
dificultades relacionadas con la pareja. Estos pacientes
tienden a experimentar un inicio repentino de los sin-
tomas, con disminucion de la libido y buena calidad de
erecciones espontaneas o autoestimuladas. Las etio-
logias organicas incluyen componentes vasculogéni-
cos, endocrinoldgicos, neurogénicos, iatrogénicos y
estructurales. Estos pacientes generalmente experi-
mentan un inicio gradual de los sintomas y una libido
de baja a normal®*.

Se trata de una patologia que afecta al bienestar
y a la salud de un hombre, ya que no solo afecta al
individuo, sino que también causa tension en el estilo
de vida y la relacién de la pareja. Existen mdltiples
tratamientos no invasivos para la disfuncion eréctil,
incluidos cambios en el estilo de vida, medicamentos
orales (inhibidores de la fosfodiesterasa tipo 5), dis-
positivos eréctiles asistidos por vacio y supositorios
intrauretrales. Si bien los cambios en el estilo de vida
y los medicamentos orales suelen ser tratamientos
de primera linea para la disfuncion eréctil, es posible
que se requieran tratamientos mas invasivos que
incluyen inyecciones intracavernosas y dispositivos
protésicos implantados quirdrgicamente para el
manejo de casos complejos. Sin embargo actual-
mente se estan desarrollando nuevas terapias pro-
metedoras como el ultrasonido pulsado de baja
intensidad®®.

El ultrasonido pulsado de baja intensidad es una
forma de ultrasonido que se emite a una intensidad
mucho mas baja (< 3 W/cm[2]) que la energia de ultra-
sonido tradicional y la salida en el modo de onda de
pulso, y se usa tipicamente para fines terapéuticos,
propdsito en la medicina de rehabilitacion. Tiene efec-
tos térmicos minimos debido a su baja intensidad y

modo de salida pulsada, y a sus efectos no térmicos,
que normalmente se afirma que inducen cambios tera-
péuticos en los tejidos. Se ha demostrado que tiene
una gran variedad de efectos bioldgicos en los tejidos,
incluida la promocidn de la curacion de fracturas dseas,
la aceleracién de la regeneracion de los tejidos blan-
dos, la inhibicion de las respuestas inflamatorias, etc.
El ultrasonido pulsado de baja intensidad puede con-
vertirse en un procedimiento clinico eficaz para el tra-
tamiento de enfermedades urolégicas, como la
disfuncion eréctil®.

El objetivo de este trabajo es realizar una revision de
la literatura cientifica disponible sobre la eficacia del
ultrasonido pulsado de baja intensidad en pacientes
con disfuncién eréctil.

Objetivos secundarios:

— Determinar el protocolo del tratamiento.
— Establecer la frecuencia y sesiones necesarias.
— Analizar su seguridad.

Métodos

Para realizar este trabajo se ha llevado a cabo una
revision bibliografica siguiendo las recomendaciones
de la Declaraciéon PRISMA (Preferred Reporting ltems
for Systematic Review and Meta-Analysis). En este
trabajo se ha usado la declaraciéon PRISMA 2020 y una
lista de verificacién con 27 items®.

La busqueda de los estudios se ha realizado por
medio de busquedas electrénicas en diferentes bases
de datos. La principal base de datos utilizada ha sido
PubMed, por medio de la plataforma de la National
Library of Medicine. Ademas de ello, se consulto Lilacs
e IBECS mediante la plataforma Biblioteca Virtual en
Salud; CENTRAL, por medio de la plataforma Cochrane
Library; Academic Search Complete, PsycINFO, Cinahl
y SPORTDiscus, por medio de la plataforma EBSCO
Host; WOS Core y SciELO, por medio de Web of
Science y PEDROS con el fin de identificar un mayor
numero de referencias.

La estrategia de busqueda estd basada en la
siguiente estrategia PICOS (Patient, Intervention,
Comparison, Outcome, Study)'®:

- P (paciente): pacientes con disfuncion eréctil.

— | (intervencidn): ultrasonido pulsado de baja intensidad.
— C (intervencion de comparacion): no procede.

- O (resultados): eficacia.

— S (estudios): ensayos clinicos controlados aleatorizados.

La estrategia de busqueda en las diferentes bases
de datos se realizd mediante una combinacion de tér-
minos incluidos en el tesauro en inglés, términos MeSH
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(Medical Subject Headings) junto con términos libres
(términos TW). Ademas, también se utilizé el término
truncado “Random*” para tratar de localizar aquellos
estudios que fueron ensayos clinicos aleatorizados.
Todos los términos fueron combinados con los opera-
dores booleanos AND y OR.

Se incluyeron exclusivamente ensayos clinicos alea-
torizados publicados en revistas nacionales e interna-
cionales de revision por pares (peer-review) en los
cuales se evalud la eficacia del ultrasonido pulsado de
baja intensidad en pacientes con disfuncion eréctil.

La evaluacion del riesgo de sesgo se realizd de
forma individual utilizando la herramienta propuesta
por el Manual Cochrane de revisiones sistematicas de
intervenciones. Esta herramienta estd compuesta por
seis dominios especificos, que pueden ser valorados
como alto, medio o bajo riesgo de sesgo. Los dominios
evaluados mediante esta herramienta son: sesgo de
seleccién, sesgo de realizacién, sesgo de deteccion,
sesgo de desgaste, sesgo de notificacion y otros
sesgos'.

La calidad de la evidencia se valor6 mediante el sis-
tema Grading of Recommendations, Assessment,
Development and Evaluation (GRADE). El sistema
GRADE evalua la calidad de la evidencia en funcion
de hasta qué punto los usuarios pueden estar seguros
de que el efecto reportado refleja el elemento que se
esta evaluando. La evaluacion de la calidad de la evi-
dencia incluye el riesgo de sesgo de los estudios, la
inconsistencia, la imprecision, el sesgo de publicacion,
los resultados indirectos y otros factores que puedan
influir en la calidad de la evidencia. Para sintetizar esta
informacion, se desarrollan tablas de resumen de
hallazgos™.

Resultados

Del total de bases de datos consultadas, se obtuvo
un total de 76 estudios. Tras la eliminacion de los dupli-
cados con el programa Rayyan QCRI'®, se procedio a
la lectura del titulo y del resumen de 33, donde un total
de 15 ensayos cumplieron los criterios de inclusion.
Tras realizar una lectura del texto completo de dichos
estudios, se excluyeron 11 debido a que no cumplieron
los criterios especificos de seleccién. Finalmente, un
total de cuatro ensayos formaron parte de esta revision
sistematica (Fig. 1).

Se han revisado un total de cuatro articulos. Todos
los estudios incluidos en esta revision fueron de tipo
ensayo clinico controlado aleatorizado (100%). El

periodo de publicacién abarco desde el afo 2019 hasta
el afo 2023.

Respecto al pais en que fueron realizados, el 100%
fueron llevados a cabo en China. Las revistas en las
que fueron publicados fueron diversas, entre ellas se
encuentran: Translational Andrology and Urology,
Zhonghua Yi Xue Za Zhi, Journal of Sexual Medicine
y Andrology (Tabla 1).

Respecto a las intervenciones realizadas en todos
los ensayos clinicos se llevo a cabo el ultrasonido pul-
sado de baja intensidad en el grupo experimental.

La muestra total fue de 513 pacientes con disfuncion
eréctil. El estudio con mayor niumero de muestra fue el
de Chen et al., con 323 pacientes, y el de menor mues-
tra el de Li et al., con solamente 30 participantes.

La frecuencia en la aplicacién del ultrasonido pul-
sado de baja intensidad oscil6 entre dos y tres veces
por semana, excepto en el estudio de Li et al.,, cuya
aplicacion fue diaria. EI numero total de sesiones varié
entre ocho y 21. Todos los estudios mostraron seguri-
dad y no se produjeron importantes efectos adversos
(Tabla 2).

A continuacion se exponen los principales resultados
encontrados en orden cronoldgico. En la investigacion
de Cui et al. realizada en 2019 con el fin de investigar
la eficacia y seguridad del ultrasonido pulsado de baja
intensidad en el tratamiento clinico de pacientes con
disfuncion eréctil, se realizd un estudio clinico multi-
céntrico, aleatorizado, doble ciego, con tratamiento
simulado y controlado con 120 pacientes. Los pacien-
tes fueron asignados aleatoriamente a un grupo de
control con tratamiento simulado (40 pacientes) 0 a un
grupo con el tratamiento (80 pacientes). Se aplicé ultra-
sonido pulsado de baja intensidad o tratamiento simu-
lado a ambos lados del cuerpo del pene y del pilar
durante cinco minutos en cada area, dos veces por
semana durante cuatro semanas. La evaluacion de la
eficacia y la seguridad se evalué mediante el IIEF-5,
los cuestionarios 2/3 del perfil de encuentro sexual
(SEP), la pregunta de evaluacion global (GAQ), la pun-
tuacion de dureza eréctil (EHS), la puntuacion de la
escala de calidad de la ereccion (EQS) y la evaluacion
del dolor mediante la Escala Visual Analdgica (EVA).
No se encontraron eventos adversos (EA) relacionados
con el tratamiento, incluidas petequias o equimosis
locales y hematuria. El estudio actual indica que el
ultrasonido pulsado de baja intensidad puede tratar de
manera segura y efectiva a pacientes con disfuncion
eréctil leve a moderada sin efectos adversos significa-
tivos, lo cual esta relacionado con la fuerza mecanica
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Figua 1. Diagrama de flujo.

Tabla 1. Caracteristicas generales del estudio

mm-

Cui et al., 2019™ Trans| Androl Urol China

Xia et al., 2020 Zhonghua Yi Xue Za Zzhi  China  ECA
Chen et al., 20226 J Sex Med China  ECA
Li et al., 2023"7 Andrology China  ECA

ECA: ensayo clinico aleatorizado y controlado.

del tratamiento y puede restaurar los cambios patolo-
gicos del cuerpo cavernoso™.

En el ensayo clinico de Xia et al. realizado en 2020
se estudio la eficacia y seguridad del ultrasonido pul-
sado de baja intensidad a diferentes intervalos por
fuerzamecanica en eltratamiento de la disfuncion eréctil.
Cuarenta pacientes fueron asignados aleatoriamente
en una proporcion de 1:1 para recibir 16 sesiones de
tratamiento en el grupo A y en el grupo B, aplicado
tres y dos veces por semana, respectivamente. Las
evaluaciones de punto final se realizaron a la octava
semana después del tratamiento. La eficacia se

evalud utilizando el indice internacional de funcién
eréctil: puntaje de dominio de funcién eréctil (IIEF-EF),
EHS, cuestionario de autoestima y relacion (SEAR),
SEP, GAQ vy el dolor mediante la EVA. La duracién
del tratamiento para sesiones completas fue de 2,5
semanas menos en el grupo A que en el grupo B. No
se informaron EA en ninguno de los casos. Esta tera-
pia en dos intervalos diferentes es efectiva y segura
para la disfuncion eréctil de leve a moderada, y el
régimen de tres veces por semana puede lograr un
efecto bastante bueno en una duracién relativamente
corta'®.

En el estudio de Chen et al. realizado en 2022 se
evalud si la terapia con ultrasonido pulsado de baja
intensidad tres veces por semana no es inferior a dos
veces por semana en pacientes con disfuncion eréctil
de leve a moderada. Se llevé a cabo un ensayo cli-
nico aleatorizado, con 323 pacientes con disfuncion
eréctil de leve a moderada que fueron asignados
aleatoriamente 1:1 en grupos de tres veces por semana
(3/S) y dos veces por semana (2/S). Se aplico ultraso-
nido pulsado de baja intensidad en cada lado del pene
durante 16 sesiones. Las tasas de respuesta en los
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Tabla 2. Caracteristicas de la intervencion

Cui et al., 2019'*  Terapia con
ultrasonido pulsado
de baja intensidad
dos veces por

semana vs. placebo

Xia et al., 2020'>  Terapia con 40
ultrasonido pulsado

de baja intensidad

tres veces por

semana vs. dos

veces por semana

2 veces por semana

1 grupo 3 veces por 16
semana y otro grupo
2 veces por semana

Es eficaz y seguro para la disfuncion
eréctil de leve a moderada

Es eficaz y segura para la disfuncién
eréctil de leve a moderada y el
régimen de 3 veces por semana
puede lograr un efecto bueno en una
duracion corta

Chen et al., Terapia con 323 1 grupo 3 veces por 16 Es eficaz y segura para la disfuncion
202216 ultrasonido semana y otro grupo eréctil de leve a moderada cuando
pulsado de baja 2 veces por semana se administra tres o dos veces por
intensidad tres veces semana
por semana vs. dos
Veces por semana
Li et al., 2023" Terapia con 30 1 vez al dia durante 21 Promueve la regeneracion nerviosa y
ultrasonido 3 semanas mejora la funcion eréctil al mejorar

pulsado de baja
intensidad diaria vs.
terapia simulada

grupos 3/S y 2/S fueron del 62,0 y 62,5%, respectiva-
mente. El efecto del tratamiento en el grupo 3/S no fue
inferior al del grupo 2/S, con un limite inferior de dife-
rencia de tasas de —0,01% (intervalo de confianza del
95% [IC95%]: —0,11 a 0,10%) dentro del margen acep-
table (-14,0%). No se encontraron diferencias signifi-
cativas entre los resultados secundarios. La puntuacion
del indice internacional de funcion eréctil mostré un
aumento significativo desde el inicio en el grupo 3/S
(16,8 2 20,7) y el grupo 2/S (17,8 a 21,7), y el porcentaje
de pacientes con dureza de la ereccién > 3 aumentd
en el grupo 3/S (54,9 a 84,0%) y 2/S (59,5 a 83,5%)
grupos. No hubo diferencia significativa en la tasa de
respuesta entre los dos grupos después de controlar
los factores de estratos y las pruebas homogéneas.
No se informaron EA relacionados con el tratamiento.
La terapia con ultrasonido pulsado de baja intensidad
muestra una eficacia y seguridad similares para la
disfuncion eréctil de leve a moderada cuando se
administra tres o dos veces por semana durante 16
sesiones'®.

En la investigacion de Li et al. realizada en 2023 se
examino el efecto terapéutico y el mecanismo potencial
del ultrasonido pulsado de baja intensidad en el trata-
miento de la disfuncion eréctil neurogénica. Treinta
sujetos se dividieron aleatoriamente en el grupo de

la proliferacion y migracién de las
células de Schwann y la expresion
del factor de crecimiento nervioso
del factor neurotréfico

operacion simulada, el grupo de lesion del nervio
cavernoso bilateral y el grupo de lesiéon del nervio
cavernoso bilateral + ultrasonido pulsado de baja inten-
sidad. La funcién eréctil se evalud tres semanas des-
pués del tratamiento diario con ultrasonidos pulsados
de baja intensidad. Este estudio mostré que el ultraso-
nido pulsado de baja intensidad promovié la prolifera-
cion y migracion de las células de Schwann y la
expresion del factor de crecimiento nervioso del factor
neurotrdfico. Mientras tanto, el ultrasonido pulsado de
baja intensidad exhibe una mayor capacidad para
mejorar el crecimiento de neuritas mediado por células
de Schwann de las principales neuronas de los gan-
glios pélvicos y los principales explantes de ganglios
pélvicos/nervios cavernosos. Los experimentos demos-
traron que la funcion eréctil en el grupo de lesién bila-
teral del nervio cavernoso + ultrasonido pulsado de
baja intensidad fue significativamente mayor que las de
los grupos de lesion bilateral del nervio cavernoso.
Ademas, los niveles de expresién de musculo liso y
endotelio cavernoso también aumentaron significativa-
mente en el grupo de lesion bilateral del nervio caver-
noso + ultrasonido pulsado de baja intensidad. Ademas
se observo la mayor densidad y nimero de axones de
regeneracion del nervio cavernoso en el grupo de
lesién del nervio cavernoso bilateral + ultrasonido
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Tabla 3. Riesgo de sesgo
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Bajo riesgo: color verde; alto riesgo: color rojo; riesgo poco claro: color amarillo.

pulsado de baja intensidad, lo que indica que el ultra-
sonido pulsado de baja intensidad promueve la rege-
neraciéon axonal después de la lesién del nervio
cavernoso. El ultrasonido pulsado de baja intensidad
promovio la regeneracion nerviosa y mejord la funcion
eréctil al mejorar la proliferacion y migracion de las
células de Schwann y la expresion del factor de creci-
miento nervioso del factor neurotrdfico'.

Riesgo de sesgo

La evaluacion de la calidad de la evidencia incluye
el riesgo de sesgo de los estudios, la inconsistencia,
la imprecision, el sesgo de publicacion y los resultados
indirectos.

Los dominios que presentan el riesgo de sesgo mas
bajo son los de generacién adecuada de la secuencia
(sesgo de seleccidn), ocultacion de la secuencia (sesgo
de seleccion) y cegamiento de evaluadores de resul-
tado (sesgo de deteccion).

Respecto al cegamiento de los participantes y del
personal, se ha encontrado un alto riesgo de sesgo en
todos los estudios, ya que todos los pacientes cono-
cian perfectamente la intervencion y los diferentes gru-
pos en los que eran asignados.

OOOO|
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Igualmente, en el sesgo de notificacion selectiva de los
resultados se ha encontrado también un alto riesgo™ 51
y riesgo poco claro de sesgo'® debido a que los objetivos
originales no coinciden o no se muestran todos con res-
pecto a los objetivos publicados en el texto completo.

Respecto al sesgo de desgaste la investigacion de
Cui et al.", presenta alto riesgo debido a que Unica-
mente se analizaron los pacientes que finalizaron el
estudio. El resto de los estudios presentan bajo riesgo
en este item (Tabla 3).

Discusion

Los resultados de los estudios de los ultimos afos
muestran que el ultrasonido pulsado de baja intensidad
es eficaz para la disfuncién eréctil de leve a moderada.
Sin embargo, se deben de tener en cuenta las limita-
ciones de este trabajo. Dichas limitaciones han sido
producidas a causa de las estrategias de busqueda por
las que se ha optado para la realizacion de esta revi-
sion bibliogréfica, como por ejemplo el idioma (espafiol
e inglés); se asume que se han podido perder articulos
relevantes para el objetivo del trabajo. Sin embargo, se
han utilizado los tesauros adecuados mediante en su
busqueda en las bases de datos. Ademas, cabe
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destacar que no se ha tenido acceso a alguno de los
articulos que se habian seleccionado en un principio,
por no encontrarse el texto completo disponible, por lo
que de esta forma se reduce el niumero de articulos
escogidos para la revision. Por otro lado, en la mayoria
de los ensayos clinicos no se especifica la forma
exacta de aplicacion del ultrasonido pulsado de baja
intensidad, lo cual puede marcar diferencias no contro-
ladas en los estudios. Todo ello, junto con la falta de
datos en algunos de los articulos de esta revision,
limita el alcance del andlisis de los estudios.

Por tanto, es necesario continuar investigando para
establecer un protocolo unificado en cuanto a la fre-
cuencia, duraciéon de la sesion, duraciéon del pro-
grama y numero de sesiones realizando un
seguimiento a largo plazo de los pacientes. Ademas
resulta muy importante que se hagan estudios e
investigaciones en diversos paises, no solo en China.
También seria preciso llevar a cabo estudios clinicos
aleatorizados y controlados en los que se analice el
posible efecto sinérgico con otras terapias o trata-
mientos. De esta manera los profesionales sanitarios
podran ofrecer los mejores cuidados basados en las
ultimas evidencias cientificas a los pacientes.

Conclusiones

El ultrasonido pulsado de baja intensidad es eficaz
y seguro para la disfuncién eréctil de leve a mode-
rada. Tanto el régimen de dos veces por semana
como el de tres veces por semana son eficaces. Esta
terapia promueve la regeneracion nerviosa y mejora
la funcidn eréctil al mejorar la proliferacion y migracion
de las células de Schwann y la expresion del factor
de crecimiento nervioso del factor neurotrofico.
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