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Valor predictivo del test de RigiScan,
en la modalidad rapida provocativa diurna
para terapia oral de disfuncion eréctil (DE)

Carlos Pérez-Martinez,* Irma Beatriz Vargas Diaz,* Martin Cisneros Castolo**

RESUMEN

Introduccién.El test de RigiScan es el “gold standard” para diagnostico de disfuncién eréctil (DE). La prueba
rapida provocativa audiovisual diurna ha sido reportada; sin embargo, se desconoce su utilidad para
predecir el resultado del tratamiento oral. Objetivo. El presente trabajo investiga el valor predictivo del test
de RigiScan en una modalidad rapida, provocativa audiovisual diurna, usando vardenafil, comparado con
placebo. Pacientes y método. Se estudiaron 28 pacientes con queja de DE. Se aplicé el cuestionario del
indice internacional de funcién eréctil de cinco preguntas (IIFE-5) antes y después del tratamiento con
vardenafil o placebo por cuando menos un mes. Para la prueba de RigiScan se agruparon los pacientes asi:
Grupo problema (GP): Dieciocho hombres usando vardenafil. Grupo control: Diez pacientes usando
placebo. Los pacientes llegaron al estudio sin indicaciones especiales en relacion con su dieta, todos los
estudios fueron practicados por la misma enfermera en un laboratorio dentro de una clinica de disfuncién
sexual usando una modalidad rapida provocativa audiovisual, diurna. Después de un periodo basal cada
paciente tomé 20 mg de vardenafil o placebo, descansé por cinco minutos y continud la prueba por 50
minutos 0 mas. Los pacientes con enfermedad cardiovascular o con historia de uso previo de inhibidores
de la 5 fosfodiesterasa fueron excluidos. Se evalud la duracidn y porcentaje de rigidez y se correlacioné con
la diferencia de puntaje de IIFE-5. Resultados. La edad promedio del GP fue 46.2 afios (DS 11), en el GC
fue de 52.8 afios (DS 16.3). El porcentaje de rigidez fue 37.94% (DS 6.98) en el GP y de 26.3% (DS 3.1) en
el GC. El tiempo de rigidez promedio fue 7.1 min (DS 7.8) en el GP y de 9.2 min (DS 13.45) en el GC. La
diferencia del IIFE-5 fue de 5.65 puntos en el GP (p = 0.014 por U de Mann-Whitney), comparado con 1
(DS 1.94) del GC. El coeficiente de correlacion de Pearson ajustado por edad entre la diferencia del IIFE-
5y el porcentaje de rigidez fue de 0.78 (r = 0.78) con valor de p = 0.0000, mas fuerte que la correlacion
con el tiempo de rigidez (r = 0.15) con valor de p = 0.50. Conclusiones. La rigidez evaluada por el test de
RigiScan tiene una correlacion fuerte con el incremento del puntaje del IIFE-5 por el uso de vardenafil en
pacientes con DE. Aln con una respuesta de 30.6% a 44.9% de rigidez durante la prueba con vardenafil,
el promedio de incremento del puntaje del IIFE-5 fue de 5.65 (DS 4.7) puntos (p = 0.014 por U de Mann-

* Centro de Urologia Avanzada. **Servicio de Epidemiologia, Hospital Morelos, IMSS, Chihuahua, Chih. México.

Solicitud de sobretiros: Dr. Carlos Pérez-Martinez
Av. Agricultura Pte. 514, Cd. Delicias, Chih. México 33000. Tel/fax: (52) (639) 4725206, (52) (639) 4743676.
Correo electrénico: carlosperezm@prodigy.net.mx


http://www.medigraphic.com/espanol/e1-indic.htm
http://www.medigraphic.com/medi-artemisa

46 Pérez-Martinez C y cols. Valor predictivo.
Rev Mex Urol 2005; 65(1): 45-49

Whitney), prediciendo la respuesta al tratamiento con vardenafil en 78% de casos con una sensibilidad de
80% vy especificidad de 50%.

Palabras clave: Impotencia, RigiScan, prueba rapida provocativa audiovisual diurna, vardenafil.
ABSTRACT

Background. The RigiScan test is the “gold standard” test to diagnose ED. The fast, provocative audiovisual,
diurnal fashion of this test has been reported, however its predictive value for oral treatment of ED remains
unknown. Aim. To research the predictive value of a fast, provocative audiovisual, diurnal RigiScan test for
oral treatment of ED using vardenafil. Patients and method. Twenty eight patients with ED complains were
studied. The International Index of Erectile Function of 5 questions (lIEF-5) was applied before and after
treatment with vardenafil or placebo by at least 1 month. For RigiScan Test Patients were assigned in two
groups. Problem Group (PG). Eighteen patients using vardenafil 20 mg,; Control Group (CG). Ten men using
placebo. The patients arrived for RigiScan test, without instructions about last meal. All tests were performed
by the same nurse using RigiScan Plus device, in a laboratory inside of a clinic of impotence by a fast,
provocative audiovisual, diurnal modality. After basal test of 50 minutes, each patient takes 20 mg of
vardenafil or placebo, relax by 5 minutes, and the test continue by 50 minutes or more. Patients with
cardiovascular disease or with history of oral therapy for ED, were not included. The percent and time of
rigidity were assessed and correlated with the difference of IIEF-5 score before and after treatment. Resullts.
The average age in the PG was 46.2 years old (SD 11), inthe CG was 52.8 years old (SD 16.3). The percent
of rigidity was 37.94% (SD 6.98) in PG and 26.3% (SD 3.1) in CG. Average time of rigidity was 7.1 min
(SD 7.8) in PG and 9.2 min (SD 13.45) in CG. The difference in IIEF-5 previous and post treatment was
5.65 (SD 4.7) in PG compared with 1 (SD 1.94) in CG. The Pearson’s Correlation Coeficient (adjusted by
age) between IIEF-5 difference and the percent of rigidity 0.78 with p = 0.0000, stronger than the
correlation coefficient with time of rigidity (r = 0.15) with p = 0.50. Conclusions. The rigidity assessed by
the RigiScan test has a lineal correlation with the increase of IIFE-5 score by using vardenafil in patients
with ED. It is possible to predict who will respond to treatment by testing the medication in a fast,
provocative audiovisual, diurnal RigiScan Test. Even with a response of rigidity from 30.6% to 44.9%
during the test using vardenafil, the average increase of IIFE-5 score was 5.65 pts (SD 4.7) with p = 0.014
(by Mann.Whitney U test), predicting in 78% of patients the response to treatment with vardenafil, with
a sensibility of 80%, and a specificity of 50%.
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INTRODUCCION provoco una adecuada clasificacion diagnosti-
ca en 92.5% de casos.®
Esta técnica es comparable con el Doppler

color dindmico con farmacos vaso activos intra-

El estdndar de oro de evaluacion de la disfun-
cion eréctil a nivel mundial es el test de RigiS-

can, se hadescrito el areaderigidez en la punta
como uno de los parametros significativos y se
expresa como unidades del area de rigidez,
tanto en la base (BASE RAU), como en la punta
(TIP RAU) en la impresion automatica del soft-
ware.l? La evaluacién de la mejor ereccién ha
mostrado que la medicién en la punta de una
rigidez de 70% por mas de cinco minutos,

cavernosos, que se usa en grandes hospitales.*
Una prueba rapida diurna provocativa audiovi-
sual ha sido reportada previamente.5>¢

El RigiScan es un fisiégrafo que mide la tumes-
cenciay rigidez radial del pene durante la flaci-
dez y en el fenébmeno de la ereccidn; es una
herramienta basica para discriminar el paciente
con DE de origen organico de aquellos pacientes
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con etiologia psicdgena. El resultado es depen-
diente de laedad y puede ser afectado por disfun-
cion en el sistema nervioso central, por lo que
debe practicarse de acuerdo con un protocolo
estandar para minimizar la influencia de los fac-
tores ambientales y sicoldgicos.” Aun ha sido
evaluado el valor de latécnicarapidaprovocativa
audiovisual diurna, para predecir la respuesta del
paciente a la terapia oral para DE.

OBIETIVO

El presente estudio analiza el valor predictivo
de un test de RigiScan, en la modalidad rapida,
provocativa, audiovisual diurna usando un inhi-
bidor de la 5 fosfodiesterasa (vardenafil)® compa-
rado con placebo, para el tratamiento oral de la
disfuncion eréctil.**°

PACIENTES Y METODO

Se estudiaron 28 pacientes con quejas de DE,
y se agruparon en dos:

e Grupo problema (GP). Dieciocho pacientes
con vardenafil.
= Grupo control (GC). Diez pacientes con placebo.

Se aplicé un inventario de salud sexual en el
hombre (IIEF-5) antes de iniciar laterapia oral con
20 mg de vardenafil o placebo y un mes des-
pués.”t Atodos los pacientes se lesrealizo test de
RigiScan, antes y después de tomar 20 mg de
vardenafil o placebo.

Los pacientes llegaron al estudio sin indicacio-
nes especiales en relacion con la alimentacion,
todos lo estudios fueron practicados por lamisma
enfermeraen un laboratorio dentro de unaclinica
de disfuncion sexual usando una modalidad rapi-
daprovocativaaudiovisual, diurna. Los pacientes
con enfermedad cardiovascular o con historia de
uso previo de inhibidores de la 5 fosfodiesterasa
fueron excluidos del GP. Se evalud la duraciony
porcentaje de rigidez, y se correlacioné con la
diferencia de puntaje de IIFE-5.

El equipo utilizado es el RigiScan Plus de la
compafiaTimm Technologies. Todos los pacien-
tes firmaron consentimiento informado de acuer-
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do con la Declaracion de Helsinki de la Asocia-
cién Médica Mundial.*?

TECNICA

Se disefid una técnica®® rapida, provocativa
audiovisual diurna, consistente en:

a) Entrenamiento del paciente sobre el proce-
dimiento usando video proporcionado por
la casa comercial (10 minutos).

b) Instalacién del dispositivo en el pene del
paciente, por la técnica auxiliada por el
propio paciente.

¢) Inicio del periodo basal de registro por 50
minutos, con estimulo audiovisual.

d) Interrupcion del estudio por cinco a 10
minutos para “relax” y administracion de
una tableta de 20 mg vardenafil o placebo
por via oral.

e) Reinicio del estudio por cuando menos 50
minutos de monitoreo con estimulo audio-
visual.

El paciente eligio libremente la posicion de
sentado o de semifowler.

LABORATORIO

Es un lugar especialmente designado para el
testde RigiScan con un area de 14 metros cuadra-
dos, puerta de cristal con cortina total y un anun-
cio llamativo, que dice “ocupado”.

El cuarto de estudio cuenta con cortinas oscu-
rasen las ventanasy mobiliario casual no médico,
gue recuerda una sala de estar con una television
de color convencional y un sillon de piel reclina-
ble de tres posiciones. Se proporcionan liquidos
variados en una pequefia mesita de servicio don-
de también se coloca un timbre hotelero para
Ilamadas de asistencia.

Los datos se obtuvieron usando la determina-
cion automatica del software RigiScan Plus!?y la
duracion y porcentaje de rigidez se midieron
directamente de la gréfica registrada por cada
paciente.

Los datos se vaciaron en una base de datos
Excel y se procesaron mediante x?, prueba de U
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de Mann-Whitney, t de Student, intervalo de con-
fianza 95%, coeficiente de correlacién de Pearson,
analisis univariadoy bivariado, usando el software
estadistico comercial SPSS.

RESULTADOS

La edad promedio del GP fue 46.2 afios (des-
viacion estandar = 11), en el GC fue de 52.8 afios
(desviacion estandar + 16.3).

El porcentaje de rigidez fue 37.94% (desvia-
cion estandar = 6.98) en el GP y de 26.3%
(desviacion estandar £ 31) en el GC.

El tiempo de rigidez promedio fue 7.1 minutos
(desviacion estandar £ 7.8) en el GPy de 9.2 min
(desviacion estandar £ 13.45) en el GC.

La diferencia del IIFE-5 antes y después del
tratamiento, fue de 5.65 (DE + 4.7) puntos en el
GP (p =0.014 por U de Mann-Whitney), compa-
rado con 1 (DE £ 1.94) punto, del GC (Figura 1).

El coeficiente de correlaciéon de Pearson ajus-
tado por edad entre la diferencia del IIFE-5 y el
porcentaje de rigidez fue de 0.78 (r = 0.78) con
valor de p = 0.001, siendo éste mas fuerte que la
correlacion entre la diferencia del 1IFE-5 con el
tiempo de rigidez (r = 0.15) con valor de p = 0.50.

CONCLUSIONES

El presente estudio demuestra que la rigidez
peneana, evaluada por el test de RigiScan en la
modalidad rapida, provocativa, audiovisual diur-
na usando un farmaco vasoactivo por via oral
como el vardenafil, proporciona suficiente infor-
macion para predecir la probable respuesta de la
terapia oral para la DE.

Aunque en nuestra serie, la diferencia entre el
grupo control y el grupo problema fue de mas de
seis afios, el ajustar el estadistico por edad, se
elimina el factor de confusion, obteniendo un
coeficiente de correlacién de Pearson fuerte (r =
0.78) entre la diferencia del IIFE-5 y el porcentaje
de rigidez (Figura 2), mostrando que auin con una
respuesta de 30.6% a 44.9% derigidez durante la
prueba con vardenafil, el promedio de incremen-
to del puntaje del IIFE-5 fue de 5.65 (DE 4.7)
puntos (p = 0.014 por U de Mann-Whitney) que
resulté estadisticamente significativa. Se reco-
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Figura 1. Incremento en el puntaje del IIEF-5 en
pacientes respondedores y no respondedores a
vardenafil o placebo. Observe el mayor incremento
del puntaje IIFE-5 en aquellos pacientes que usaron
el medicamento activo. Vardenafil 5.65 (DE 4.7), n
= 18 p = 0.014. Placebo 1 (DE 1.94), n = 10.

80

60

40

20

% de rigidez

o,

-20 : : : : : : ‘ ‘
-2 0 21 4 6 8 10 12 14 16
Diferencia IIFE-5

Figura 2. Correlacién del % de rigidez (eje Y) con
la diferencia del puntaje del IIFE-% previo y poste-
rior al tratamiento (eje X). El coeficiente de corre-
lacion de Pearson (de 0.78) esta ajustado por
edad. N =28, r=0.78, p = 0.0000.

mienda utilizar este parametro en la evaluacién
prospectiva de los pacientes con DE. Esta prueba
mostrd una sensibilidad de 80% y una especifici-
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dad de s6lo 50%, para predecir la respuesta del
paciente a la terapia oral de la disfuncion eréctil,
con un valor predictivo positivo de 78%. El pre-
sente estudio también demuestra que adn en
condiciones poco favorables para la ereccién,
como lo es el laboratorio de RigiScan, se puede
obtener una respuesta de ereccién desde los 11
minutos después de la ingesta de la tableta de
vardenafil.”® Los datos presentados sugieren el
indicar el test de RigiScan en la modalidad de
pruebarapida, con estimulo audiovisual diurna, y
administracién de farmaco vasoactivo por via
oral, del tipo de los inhibidores de la 5 fosfodies-
terasa como prueba diagnoéstica, con valor pro-
nostico de la respuesta terapéutica.
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