Vysledky studie

Studie uc¢innosti ptisobeni
pristrojem Swiss DolorClast®
balisticky vytvorenych razovych
vin na tenisovy loket
a patni ostruhu

Vysledky 12-mésicni
jednoduché slepé studie,
multicentrické, obezretné,
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s nahodnym rozdélenim
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Uvod

V zafi 1997 byla provedena jednoducha slepa klinicka studie, multicentricka, s nahodnym rozdélenim
a s kontrolnim placebem, aby se prozkoumaly Ucinky terapie radialnimi razovymi vinami, vytvofenymi
pFistrojem EMS Swiss DolorClast®, pfi IéCbé patni ostruhy a tenisového lokte. Tuto studii ved! Prof.
Dr. G. Haupt z Univerzity v Koliné nad Rynem, Némecko.

Do studie byli zapojeni:

e Dr. Diesch, ortopedicky chirurg, Friedrichshafen, Némecko

e Dr. Frélich, ortopedicky chirurg, Béblingen, Némecko

e Dr. Lohrer a Dr. Schéll, Institut sportovniho Iékafstvi, Univerzita Frankfurt, Némecko
e Dr. Straub a Dr. Penninger, ortopedicti chirurgové, Dingolfing, Némecko

S vyjimkou Institutu sportovniho Iékafstvi ve Frankfurtu, byly za Ié¢ebna stfediska vybrany ordinace
lékar(, protoze je navstévuje velky pocet pacientl s prislusnou indikaci. Timto zplisobem bylo mozné
ziskat pro studii v relativné kratké dobé 219 pacientd. Vsichni ortopedicti chirurgové, zapojeni do
této studie, méli zevrubné zkusenosti s terapii patni ostruhy a tenisového lokte za pouziti konvencénich
zafizeni se soustfedénymi razovymi vinami.

Kritéria pro ucast
Vstupni kritéria pro ucast pacientll ve studii:

e potize trvajici déle nez 6 mésicd,

e nejméné dvé neuspésné ukoncené konvencni terapie,
e vék mezi 18 a 75 lety,

¢ indikace pro chirurgicky zakrok..

Vylucuijici kritéria:

¢ index Karnofsky < 70 (standard pro vSeobecnou pohodu).
¢ specificka terapie v poslednich 14 dnech,

téhotenstvi,
e poruchy srazlivosti,

nadory v oblasti [éCby,
systemické onemocnéni jako pfiCina bolesti (revma, kolagenéza).
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Terapie radialnimi razovymi vinami

Pacienti zapojeni do této studie byli IéCeni pomoci terapie radialnimi razovymi vinami za pouziti
piistroje Swiss DolorClast®. Pfistroj Swiss DolorClast® vyvinula firma EMS S.A. v Nyonu (Svycarsko).
Pristroj se sklada z fidici jednotky a z rukojeti se dvéma aplikatory odliSného priméru. Pro provoz
pfistroje je potfebny zdroj tlakového vzduchu a zdroj energie.

Indikace pro Iécbu bolesti jsou blizko kize. Neni tedy
tfeba provést dlikladné soustiedéni.

Zdroj razovych vin pfistroje Swiss DolorClast® vysila ze Q
Spicky aplikatoru razoveé viny, které se v téle radialné rozpty- - O ”
luji. Klinické studie prokazaly, ze terapeuticky ucinna

&

hloubka proniknuti radidlnich razovych vin v lidském téle
. l'-}l 5
je do 35 mm. :

Obr. 1: Jednotka Swiss DolorClast®

Radialni razové viny jsou vytvoreny pneumaticky. Projektil v rukojeti je hnan vysokou rychlosti
pfesné fizenymi pulzy tlakového vzduchu. Kdyz projektil zasahne aplikator instalovany v rukojeti,
jeho pohybova energie se pfeméni na zvukovou energii. Tato energie se pfenese z projektilu do
nepohyblivého aplikatoru.

Pneumaticky vytvorené razoveé viny se pfenaseji zeSiroka do zasazenych mist volnym pohybem rukojeti.
K minimalizaci pfenosovych ztrat ve vrstvé vzduchu mezi aplikatorem a k{izi se pouziva kontaktni
gel.

Hlavni u¢inky terapie radialnimi razovymi vinami na tkan:
e zvySeny metabolizmus v oblasti [€Cby,
e resorpce drazdivych vapenatych usazenin ve Slachach,
e snizeni citlivosti.
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LécCba a dalSi sledovani

Protokol studie predepisoval Iékarfiim intenzivni predbézné vysetieni pacientll a jednotnou lécbu.

e |écba zahrnovala maximalné tfi sezeni,

e pii jednom sezeni byly aplikovany maximalné 2 000 impulz(,

¢ hustota toku energie v priibéhu Iécby odpovidala provoznimu tlaku 2 bar a lé¢ebné frekvenci
3 Hz, pfi nepretrzitém pulznim rezimu,

e placebo pacienti byli Ié¢eni s pohlcovacem mezi klizi a aplikatorem; timto zplsobem byla
téemér uplné pohlcena energie razovych vin,

¢ nasledné vySetfeni se konalo 1, 4, 12 a 52 tydny po zavérecné 1écbé,

e pacientim placebo skupiny, ktefi nebyli spokojeni s Iécbou, bylo umoznéno podrobit se
pravdivé 16¢bé za &étyfi tydny po posledni 1é¢bé. Udaje o téchto ,prelétavych pacientech®
byly shromazdény a vyhodnoceny jako zvlastni skupina.

Léceni obou indikaci probihalo podle stejné Sablony: IékaF lokalizoval bolestivé misto hmatem a vyznacil
ho na kdzi nad odpovidajicim mistem. Bylo-li nezbytné lokalni umrtveni, bylo provedeno podkozné,
ale bez pouziti injekce do oblasti [é¢by. Poté byl na Ié¢ené misto aplikovan kontaktni gel.

S aplikatorem v nepfetrzitém pulznim rezimu se krouzilo nad vyznacenou oblasti. Pfi oSetfeni teni-
sového lokte byl pouzit pouze slaby tlak. Ackoliv u patni ostruhy se tlak musel zvySit, pacienti stale
povazovali léCbu za snesitelnou.

Obr. 2: Obr. 3: Obr. 4: Obr. 5:
Lokalizace Vyznadeni bolestivé Aplikace Lé&ebny postup
hmatem oblasti kontaktniho gelu s krouZivymi pohyby




Studie ucinnosti balisticky vytvafenych razovych vin

Vysledky
Na konci roku 1998 byl uzavien pfistup pacientu k této studii.

Této studie se zUcastnili 103 pacienti (55 pravdivych / 48 placebo) s patni ostruhou a 116 pacientu
(55 / 61) s tenisovym loktem. Vyhodnoceni studie bylo provedeno po uplynuti 1, 4, 12 a 52 tydnd,
oddélené u indikaci patni ostruhy a tenisového lokte, a ve skupinach pravdivych, placebo a preléta-
vych pacientl. Nasledné byly srovnany vysledky odliSnych skupin.

Lokalni umrtveni

Vlivem neinvaznich vazebnich vlastnosti razovych vin pfistroje Swiss DolorClast® a radialniho Sifeni
vin, pouze 11 % pacientl s patni ostruhou a 26 % pacientd s tenisovym loktem potfebovalo lokalni
umrtveni.

U pacientl s velmi nizkym prahem bolesti Ize lehce snizit aplikacni tlak a pouzit lokalni umrtveni.
Injekce do oblasti léEby by mély byt vylou¢eny. Umrtveni se provadi pouzitim 5 ml lokalniho anestetika.
U patni ostruhy je injekce do plantarni aponeurdzy vedena z medialni strany. U tenisového lokte je
injekce aplikovana do oblasti radialniho epikondylu pazni kosti.

Vedlejsi tcinky

Byly zjiStény nasleduijici vedlejsi u€inky terapie bolesti pomoci pfistroje Swiss DolorClast®: podrazdéni,
petechie, hematom, otok a bolest. Nasleduijici tabulka uvadi ¢etnost vedlejSich ucinkl v zavislosti na
indikaci.

Vedlejsi uc¢inek | Patni ostruha | Tenisovy loket
Podrazdéni 76 % 82 %
Petechie 18 % 35 %
Hematom 6 % 6 %
Otok 35 % 54 %
Bolest 33 % 62 %

Tabulka 1: Vedlejsi uéinky lé¢by

Pacienti tolerovali v§echny vedlejSi ucinky a ty zmizely béhem jednoho tydne po lé€eni.
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Nahodné rozdéleni

Pocet pacientl vybranych do skupin pravdivych a placebo byl statisticky vyvazeny u vSech
charakteristik.

Patni ostruha

Zavaznym priznakem patni ostruhy bylo omezeni rliznych aktivit pacienta (sportovni aktivity, prace,
denni Zivot, chize). U pacientl Ié¢enych pfistrojem Swiss DolorClast® doslo ke znacnému omezeni
potizi. Jak ukazuji nasleduijici Cisla, u plynule rostouciho poctu pacientt ve pravdivé skupiné se zlepSila
chlize.

B prelétavy pacient [0 bolest pfi chizi [} s omezenim [1 bez omezeni

)| [ | |
1 1 j 1 1

4 2 = tyden

Pravdiva Kontrolni

Obr. 6: Omezeni pri chizi vlivem patni ostruhy

Podobné vykazaly pfiznaky noc¢ni bolesti a bolesti pfi chlizi znacné zlepSeni ¢tyfi tydny po konecné
lé&bé pristrojem Swiss DolorClast®, navzdory po¢ate¢nimu pretrvavani. Snizeni bolestivosti 52 tydny
po lécbé Cinilo u pacienta primérné 77 %.

Ciselné vysledky 12 mési¢niho sledovani:
* 88 % pacient( trpicich bolesti v noci se ji UpIné zbavilo po 12 mésicich (94 % bez bolesti
po tfech mésicich).
e 73 % pacientll s omezenim sportovnich aktivit pred I1écbou nemélo zadné omezeni
12 mésicll po zavérecné lécbé (48 % bez bolesti po tfech mésicich).
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e Uspéch lécby pacientli s omezenim v dennim Zivoté dosahl 81 % (66 % bez bolesti po
tfech mésicich).

® 80 % pacientu trpicich omezenim pf¥i praci bylo zcela bez bolesti po 12 mésicich (50 %
bez bolesti po tfech mésicich).

Tenisovy loket

U pacient(l s indikaci tenisového lokte se také prokazala vysoka Uspésnost terapie radialnimi razovymi
vinami, vytvofenymi pfistrojem Swiss DolorClast®. Hojivy proces po Iécbé je podobny jako u patni
ostruhy. Nejprve potize mizely spiSe pomaleji, zatimco podstatné zlepSeni nastalo ¢tyfi tydny po
zavérecné lécbé (viz obr. 7). Graf ukazuje znacné 80% snizZeni bolestivosti po uplynuti 52 tydnd, ve
srovnani s pfedbéznym vysSetfenim.

Tenisovy loket — snizeni bolestivosti (VAS)
Snizeni

]

B

T

i 4 14 o tyden

Obr. 7: Subjektivni pokles bolestivosti tenisového lokte,
méreno podle vizualni analogové stupnice (VAS)

Ciselné vysledky vysetfeni po 52 tydnech:

¢ Nocni bolest: 95 % bez bolesti (100 % po tfech mésicich).

e Omezeni pfi sportovni ¢innosti: 56 % bez bolesti (37 % po tfech mésicich).
e Omezeni v dennim zivoteé: 93 % bez bolesti (73 % po tfech mésicich).

e Omezeni pfi praci: 92 % bez bolesti (65 % po tfech mésicich).
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Akceptovani

Méritkem pro akceptovani terapie radialnimi razovymi vinami, vytvofenymi pfistrojem Swiss DolorClast®,
je pfani mnoha pacientl podstoupit opakovanou lécbu, je-li to nutné.

Pacienti s patni ostruhou v 91 % a pacienti s tenisovym loktem v 94 % odpovidaji kladné na otazku
»Podstoupili byste znovu tuto IéEbu?“ (viz obr. 8 a obr. 9). Tento vysledek potvrzuje vysokou pfijatelnost
terapie radialnimi razovymi vinami. Hlavni diivody pro akceptaci jsou:

a) Neinvazivni vazba razovych vin a jejich radialni Sifeni v téle.
b) Znacné zlepSeni (bez bolesti) za kratky ¢as.

Patni ostruha: Podstoupili byste znovu lécbu?

M ano [ nevim L1 ne [ prelétavy pacient
Lo
Pacienti (%) pravdivy placebo prelétavy pacient
100 = |
i |
|
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Obr. 8: Prani pacientu s patni struhou podstoupit znovu lécbu

Tenisovy loket: Podstoupili byste znovu Iécbu?

M ano [ nevim O ne [ prelétavy pacient
Pacienti (%) pravdivy placebo prelétavy pacient
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Obr. 9: Prani pacientu s tenisovym loktem podstoupit znovu lé¢bu
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Pacientova spokojenost
Graf znazorfuje odpovédi pacientl na otazku: ,Jste spokojen s IéCbou?”.

Patni ostruha: subjektivni nazor

W dobry [ pramérny [ $patny [_] pFelétavy pacient

Pacienti (%) pravdivy placebo prelétavy pacient
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Obr. 10: Subjektivni nazory pacientd s patni ostruhou

Tenisovy loket: subjektivni nazor
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Obr. 11: Subjektivni ndzory pacientu s tenisovym loktem

Po uplynuti 52 tydn od posledni 1é¢by povazovalo 94 % lécenych pacientll (pravdivych) s patni
ostruhou terapii za dobrou (83 %), nebo za primérnou (11 %). U pacientd s tenisovym loktem byl
podil 95 % (85 % - terapie dobra, 10 % - terapie primérna).
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Shrnuti

Studie prokazala, ze lé€eni indikace patni ostruhy a tenisového lokte pfistrojem Swiss DolorClast®
nejen znacné potlacuje chronickou bolest, ale také podstatné odstrafiuje omezeni pfi praci, sportovni
¢innosti a v dennim Zivoté, vyplyvajici z chronické bolesti.

Terapie radialnimi razovymi vinami je vysoce pfijatelna, zvlasté pro jeji zna¢nou toleranci (pouze u
nékolika pacientl byla potfebné anestezie) a nepatrné vedlejsi ucinky. Ackoliv bylo mozno pozorovat
placebo efekt, kontrolni skupina vykazala zfetelné odliSné a mensi vysledky ve srovnani s pravdivou
skupinou.

Proto je terapie radialnimi razovymi vinami, generovanymi pfistrojem Swiss DolorClast®, vysoce ucinna
a podstatné levnéjsi alternativa, nejen ve srovnani s terapii konvencénimi razovymi vinami, ale také ve
srovnani s operativni Ié€bou patni ostruhy a tenisového lokte.

-
-

Obr. 12: Terapie radialnimi razovymi
vlnami, vytvofenymi pfistrojem
Swiss DolorClast®

11







