Leczenie Skreconej kostki Pompa Diamagnetyczng CTU MEGA 20

Wstep

Skrecenie stawu skokowego to uraz bocznego wiezadta ztozonego stawu skokowego. Uraz ten
jest klasyfikowany na podstawie stopnia jego zaawansowania. Stopien 1 to tagodne
rozciggniecie wiezadta bez niestabilnosci stawu; stopien 2 to czgsciowe uszkodzenie wiezadta z
niewielkg niestabilnoscig stawu (takie jak izolowane pekniecie wiezadta skokowo-strzatkowego
przedniego); natomiast stopien 3 obejmuje catkowite zerwanie wiezadta z niestabilnoscig stawu.
Ta klasyfikacja ma ograniczone praktyczne znaczenie, poniewaz urazy stopnia 2 i 3 leczy sie
podobnie, a urazy stopnia 1 nie wymagaja specyficznego leczenia po postawieniu diagnozy.

Skrecenie stawu skokowego jest powszechnym problemem w ostrej opiece medycznej,
wystepujgcym z czestoscig okoto jednego urazu na 10 000 oséb dziennie. Urazy bocznego
wiezadta ztozonego stawu skokowego stanowig jedna czwartg wszystkich urazéw sportowych.
Zwykty mechanizm urazu to inwersja i przywiedzenie (zazwyczaj okreslane jako supinacja) stopy
zgietej podeszwowo. Czynniki predysponujgce to: wczesniejsze skrecenia stawu skokowego,
zespot nadmiernej wiotkosci wiezadet oraz specyficzne wady postawy, takie jak szpotawosé



goleni (crus varum) i stopa szpotawa wydragzona (pes cavo-varus). Niektore sporty (np.
koszykdwka, pitka nozna, siatkdwka) wigza sie ze szczegdlnie wysoka czestoscig urazéw stawu
skokowego.

Boli przerywany obrzek to najczestsze dolegliwosci resztkowe, czesto zlokalizowane po bocznej
stronie stawu skokowego. Inne pozostate dolegliwosci obejmuja niestabilno$é mechaniczng i
sztywnos$é. Osoby z bardziej rozlegtym uszkodzeniem chrzgstki majg wieksza czestosc¢
wystepowania dolegliwosci resztkowych. W dtuzszej perspektywie, poczatkowe urazowe
uszkodzenie chrzgstki moze prowadzi¢ do zmian zwyrodnieniowych, zwtaszcza jesli wystepuje
uporczywa lub nawracajgca niestabilnos¢. Kazde kolejne skrecenie ma potencjat do dodawania
nowych uszkodzen. Obecny standard opieki w przypadku ostrych skrecen stawu skokowego
obejmuje odpoczynek, krioterapie, opatrunki uciskowe, uniesienie uszkodzonej konczyny, leki
przeciwbélowe (szczegdlnie niesteroidowe leki przeciwzapalne [NLPZ]) oraz wczesnag
mobilizacje.

Mimo tej obecnej praktyki, 25% do 40% skrecen stawu skokowego wigze sie z nawracajgcym
urazem lub dtugotrwata niepetnosprawnoscia. Gtownym celem tego badania byta ilosciowa
ocena wptywu PEMF na pacjentéw z ostrymi urazami stawu skokowego. Szczegétowym celem
badania byta ocena natychmiastowych efektéw pojedynczej sesji PEMF, a takze okreslenie, jakie
dodatkowe korzysci mogg odniesc¢ pacjenci, gdy PEMF jest dodawane do obecnego standardu
opieki w przypadku ostrych skrecen stawu skokowego.

Opis urzadzenia

PULSACYJNE POLA ELEKTROMAGNETYCZNE O NISKIEJ CZESTOTLIWOSCI: Pulsacyjne pola
elektromagnetyczne o niskiej czestotliwosci (< 50 Hz; ~7 Hz) (1b) naleza do klasy
promieniowania niejonizujgcego, co oznacza, ze charakteryzujg sie energia ponizej 12 eV
(elektronowolt). Taka energia jest niewystarczajgca zaréwno do wywotania zjawisk jonizacji w
czgsteczkach, jak i do zerwania nawet bardzo stabych wigzan chemicznych. Z tego powodu w
ostatnich dziesiecioleciach promieniowanie to nie byto uwazane za zdolne do interakcji z
uktadami biologicznymi, a w konsekwencji badania na ten temat byty rzadkie i ubogie w
informacje, zwtaszcza w poréwnaniu z ogromng iloscig wiedzy na temat interakcji miedzy
promieniowaniem jonizujgcym a uktadami biologicznymi (2b). Dopiero niedawno, z powodu
coraz powszechniejszego stosowania pol elektromagnetycznych o réznej intensywnosci i
czestotliwosci (3b), rozpoczeta sie szeroka dziatalnosé badawcza (4b-5b-6b-7b-8b-9b-10b-11b),
majgca na celu zdefiniowanie ich gtdwnych efektéw biologicznych i terapeutycznych, na ktérych
opierajg sie obecnie zalecane progi ekspozycji.

Diamagnetyzm

Diamagnetyzm dziata na atomy wodoru. Kiedy atom wodoru jest kowalencyjnie zwigzany z silnie
elektroujemnym atomem, na przyktad tlenem, elektrony wigzgce majg tendencje do
przesuwania sie w kierunku tego drugiego. W konsekwencji, atom wodoru przyjmuje czesciowy,
ale znaczgcy dodatni tadunek. Ten tadunek, roztozony w matej objetosci, prowadzi do duzej
gestoscitadunku elektrycznego. W tym momencie, atom wodoru ma tendencje do wigzania sie z
czesciowo ujemnie natadowanym atomem (atomem tlenu innej czasteczki wody), w ten sposdéb
uzyskujac wiekszg stabilnos¢, neutralizujac swdj tadunek elektryczny.



Pojedyncza czagsteczka wody nie odczuwa zadnej sity wypadkowej, poniewaz podlega dziataniu
otaczajgcych jg czasteczek, ktdre sg rwnomiernie rozmieszczone w dowolnym kierunku w
przestrzeni tréjwymiarowej. Ptynna woda sktada sie z nieuporzadkowanej sieci czgsteczek,
zwigzanych ze sobg stosunkowo stabymi wigzaniami chemicznymi. Taka sie¢ jest ciggle
poddawana fluktuacjom, ktére losowo zrywaja i tworzg nowe wigzania miedzy czgsteczkami. Z
powodu tych cech, woda nie posiada wtasnego momentu magnetycznego dipola i jest
odpychana przez zewnetrzne pole magnetyczne (diamagnetyzm).

PEMF - CTU PERISO sa (Rys. 1), to urzadzenie do molekularnej akceleracji diamagnetyczne;.
Wykorzystuje ono energie do 200 J, generujgc impulsy o duzej mocy (2 Tesla) i tworzac site
odpychajaca wode, z nastepujgcymi gtéwnymi celami terapeutycznymi:

e transport ptynow;
e biostymulacja tkanek.

Transport ptynéw: W wyniku diamagnetycznego odpychania, wolna woda w przedziatach
zewnatrzkomaorkowych jest energicznie odpychana od miejsca aplikacji pola. Transport ptynéw
zewnatrzkomorkowych pomaga w reabsorpcji obrzekdéw i wysiekéw pourazowych oraz w
usuwaniu zanieczyszczen, a takze stymuluje krgzenie limfatyczne i zwigzane z nim zjawiska,
rowniez dzieki dziataniu drenazowemu wywotanemu przez diatermie potaczonag z PEMF (CTU -
PERISO sa). Ponadto, pole magnetyczne dziata na ptyny wewnatrzkomérkowe, zwiekszajac ich
mobilnosé. Zwiekszenie cieplnego wzbudzenia molekularnego wspiera aktywnosé
biochemiczng komérek, a takze mitochondrialne i fagolizosomowe mechanizmy metaboliczne.
Rezultatem jest korzystne przyspieszenie wszystkich proceséw energetycznych, metabolicznych
i komoérkowych, takich jak transport jonowy, usuwanie zanieczyszczen i oddychanie komérkowe.

Biostymulacja tkanek: Zmienne pole magnetyczne, przechodzgc przez przewodnik, indukuje
prad elektryczny. Ludzkie ciato jest przewodnikiem, w ktérym, gdy przechodzi przez nie pole
magnetyczne, zachodzi zjawisko biostymulacji. Dziatanie pél magnetycznych jest dobrze
opisane w kategoriach podobienstw bioelektrycznych istniejgcych miedzy komadrkami (12b),
poniewaz dziata ono na réznice potencjatu elektrycznego po obu stronach btony, a takze na
orientacje krgzacych atomow, ktére zachowuja sie jak elementarne dipole magnetyczne (13b,
14b).

STRATEGIA WYSZUKIWANIA

Wyszukiwania w bazach danych Medline, Embase oraz Cochrane Central Register of
Controlled Trials (CENTRAL) przeprowadzono od momentu ich powstania do 18 stycznia 2013
roku. Bazy danych Medline i Embase przeszukiwano wspdlnie za pomoca strony
www.embase.com.

Wyszukiwanie przeprowadzono przy uzyciu nastepujgcych stéw kluczowych: ankle (kostka/staw
skokowy), sprain (skrecenie), injuries (urazy), acute trauma (ostry uraz), PEMF, radiographic
evidence (dowdd radiograficzny), ankle x-rays (zdjecia rentgenowskie kostki). Nie zastosowano
ograniczen jezykowych.

Lista 1 Strategia wyszukiwania uzyta na www.embase.com (krok po kroku):

1. ‘ankle’ LUB ‘tibia’/exp


https://www.embase.com/
https://www.embase.com/

2. ‘sprain’ LUB ‘sprain’/exp

3. ‘injuries’ LUB ‘injuries’/exp

4. ‘ankle x-rays’ LUB ‘ankle x-rays’/exp
5. ‘fractures’ LUB ‘fractures’/exp

6. #1LUB#2LUB #3 LUB #4 LUB #5

7. random: ab,ti LUB factorial: ab,ti LUB crossver: ab,ti LUB placebo: ab,ti LUB control: ab,ti
LUB trial:ab,ti LUB group: ab,ti LUB ‘crossover procedure’/exp LUB ‘single blind
procedure’/exp LUB ‘double blind procedure’/exp LUB ‘randomized controlled trial’/exp

8. #3#41#5

MATERIALY | METODY

Jest to prospektywne, randomizowane, kontrolowane, niekolejne badanie kliniczne
pacjentow dorostych z ostrym urazem stawu skokowego.

KRYTERIA WYBORU DO BADANIA
Rodzaje wtaczonych badan, uczestnicy i interwencje

Pacjenci z diagnoza ostrego, jednostronnego skrecenia stawu skokowego pierwszego lub
drugiego stopnia, postawiong na podstawie historii medycznej, badania fizykalnego i
interpretacji radiograficznej na oddziale ratunkowym (SOR), byli brani pod uwage do wtaczenia
do badania.

Prezentacja na SOR byta uwzgledniana w naszej analizie zgodnej z protokotem badawczym
(intention-to-treat). Po wyrazeniu swiadomej zgody na udziat w badaniu, pacjenci byli losowo
przydzielani do grupy badanej z PEMF lub do grupy kontrolnej. Leczenie rozpoczynano
natychmiast po wtaczeniu do badania.

e Grupa 1: pacjenci leczeni PEMF (Pole magnetyczne = 2 Tesla; Intensywnos$¢ = 90 J;
czestotliwosé impulséw = 7 Hz; czas trwania = 30 minut/sesje). Pulsacyjne pole
elektromagnetyczne byto dostarczane za pomoca cewki umieszczonej centralnie nad
miejscem urazu stawu skokowego.

e Grupa 2: grupa kontrolna.
Kryteria wykluczenia

Pacjenci byli wykluczani z badania, jesli byli w wieku ponizej 18 lat, mieli pozytywny test szuflady
przedniej stawu skokowego (wskazujacy na niestabilnos¢ stawu i skrecenie trzeciego stopnia),
mieli przewlekty uraz stawu skokowego po stronie przeciwnej lub byli pod wptywem alkoholu,
albo mieli zmieniony stan psychiczny w momencie zgtoszenia sie na SOR.

Jesli oficjalna interpretacja radiograficzna wykazata istotne ztamanie, ktére zostato przeoczone
przez lekarza na SOR, pacjent byt usuwany z analizy dalszej obserwacji. Przed rozpoczeciem



leczenia urzadzeniem medycznym PEMF CTU - PERISO sa, wszyscy pacjenci przechodzili ocene
kliniczng w celu wykrycia:

e Nieodpowiednich stanow fizjologicznych.
¢ Obecnosci materiatu ferromagnetycznego w obszarach ciata poddawanych leczeniu.

Pacjenci z otwartymi chrzgstkami wzrostowymi (Open Physis), chorobami
terminalnymi/nowotworami, cigzg lub brakiem stosowania antykoncepcji u kobiet w wieku
rozrodczym oraz uzywajacy rozrusznik serca lub jakiekolwiek wszczepione urzgdzenie
elektryczne, byli wykluczani, podobnie jak pacjenci z czesciami ferromagnetycznymi.

Nie odnotowano zadnych zagrozen, niebezpieczenstw ani dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem Urzadzenia Medycznego CTU - PERISO sa, nawet poza protokotami uzywanymi w
badaniu. Urzadzenie Medyczne CTU - PERISO sa spetnia wszystkie normy BEZPIECZENSTWA
KLINICZNEGO.

RODZAJE MIERZONYCH WYNIKOW
Pacjenci w obu grupach byli oceniani pod katem obrzeku, zakresu ruchu (ROM) i bélu.

e Obrzek mierzono w centymetrach jako maksymalny obwdéd wokét kostki przysrodkowe;j i
bocznej, a wyniki poréwnywano z pomiarami wykonanymi na zdrowej kostce (tj. réznica
w obwodzie, delta circumference).

e Zakres ruchu (ROM) mierzono za pomoca goniometru umieszczonego przy kostce
bocznej, z przyblizong osig ruchu na wyimaginowanej linii miedzy kostkg przysrodkowa a
boczng. Badacze mierzyli stopnie ruchu od petnego, aktywnego zgiecia podeszwowego
do zgiecia grzbietowego stopy. Wyniki te poréwnywano z tym samym pomiarem na
zdrowej kostce (tj. rédznica w zakresie, delta range).

e Nastepnie pacjenci byli proszeni o okreslenie bélu za pomoca wizualnej skali
analogowej bolu od 1 do 10.

METODY

Pacjenci w obu grupach otrzymywali standardowag opieke w przypadku ostrych skrecen stawu
skokowego: terapie RICE (Rest — odpoczynek, Ice — l6d, Compression — ucisk, Elevate —
uniesienie). Pacjentom zalecono odpoczynek i chtodzenie kostki lodem w 20-minutowych
odstepach.

Urazone kostki pacjentéw umieszczano nastepnie w opatrunku uciskowym Jonesa (tj.
naprzemienne warstwy elastycznych bandazy i bandazy uciskowych), a pacjenci otrzymywali
instrukcje, aby unosi¢ kostke. Pacjenci byli rGwniez instruowani, jak bezpiecznie i prawidtowo
uzywac kul. Kazdemu pacjentowi nakazano powrdét na badanie kontrolne w ciggu 5 do 7 dni.

Podczas wizyty kontrolnej asystent badawczy powtarzat wspomniane wczesniej pomiary na
skreconej i na zdrowej kostce. Pacjentom zaoferowano dalszg opieke w poradniach
ambulatoryjnych.

Po wtaczeniu do badania, pacjent byt w sposob zaslepiony przydzielany do grupy leczonej PEMF
(Grupa 1) lub do grupy kontrolnej (Grupa 2), zgodnie z losowo wygenerowanymi numerami. W
Grupie 1, pacjenci otrzymywali leczenie PEMF rozpoczete natychmiast po wtgczeniu do



badania. Bezposrednio po sesji terapeutycznej, skrecona kostka byta ponownie oceniana pod
katem obrzeku, ROM i boélu.

ANALIZA STATYSTYCZNA
Metody statystyczne

W tym badaniu wykorzystano powtarzane obserwacje kazdego pacjenta w grupie badanej z
PEMF i w grupie kontrolnej. Obserwacje byty prowadzone zaréwno na urazowej, jak i na zdrowej
kostce. W badaniu zastosowano kilka analiz:

1. Dwukierunkowa analize wariancji z powtarzanymi pomiarami (ANOVA) zastosowano
dla kazdego pomiaru.

2. Analize kowariancji z powtarzanymi pomiarami, aby sprawdzi¢, czy uzycie zdrowej
kostki jako kowariantu poprawi analize.

3. Analize ANOVA z powtarzanymi pomiarami i test t-Studenta na grupie badanej z
PEMF, aby oceni¢ natychmiastowa skutecznos¢ dodatkowej interwencji (tj. sesji PEMF).

Innym sposobem dostosowania do poczatkowej réznicy jest uzycie wartosci procentowych,
biorgc normalnag, zdrowa kostke jako mianownik. Procedura ta byta stosowana w analogicznych
badaniach. Analiza kowariancji byta réwniez przeprowadzana z uzyciem tych wartosci
procentowych.

WYNIKI

W badaniu wzieto udziat tgcznie 55 pacjentéw: 28 w grupie badawczej PEMF i 27 w grupie
kontrolnej. Sredni wiek wynosit 31 lat, a 62% uczestnikdw stanowity kobiety. Tabela 1
podsumowuje charakterystyke demograficzng badanej populacji oraz srednie wartosci dla
kazdego z mierzonych wynikéw. Na poczatku badania nie byto statystycznie istotnych réznic
miedzy grupami pod wzgledem obwodu stawu skokowego (jako miara obrzeku), sredniego
zakresu ruchu (ROM) ani subiektywnej oceny poziomu boélu przez pacjentow.

REZULTATY JEDNORAZOWE)J SESJI PEMF

Wyniki jednorazowej sesji PEMF przeprowadzonej na oddziale ratunkowym przedstawiono w
Tabelach 1 do 3. Aby oceni¢ skutecznosé PEMF, przeprowadzono testy t-Studenta, poréwnujac
Srednie wartosci dla kazdej miary miedzy stanem poczgtkowym a stanem po zastosowaniu
PEMF (Tabela 2), a takze po tygodniu obserwacji (Tabela 3).

Powtdrna analiza wariancji (ANOVA) dla kazdej z miar wykazata istotny efekt wewnatrzgrupowy,
co wskazuje, ze pojedyncza sesja PEMF byta skuteczna w zmniejszaniu obrzeku i bélu. Chociaz
zaobserwowano trend poprawy ROM (o 11 stopni), nie byt on statystycznie istotny. Podobne
wyniki uzyskano w analizach procentowych, z tg réznica, ze w przypadku ROM stwierdzono
istotng interakcje (F=5,92,P=0,02). Analizy przeprowadzone z uwzglednieniem zdrowej kostki
jako kowariantu nie zmienity tych wynikéw.

Do oceny kontrolnej powrdcito 73% pacjentow. 15 pacjentow, ktorzy zrezygnowali z dalszej
obserwacji, nie réznito sie pod wzgledem cech poczatkowych. U wszystkich pacjentéw nastgpita
statystycznie istotna poprawa we wszystkich trzech mierzonych wynikach w trakcie wizyty



kontrolnej. Poréwnanie obu grup badawczych podczas tej wizyty wykazato statystycznie istotng
poprawe w zakresie ruchu (ROM) w grupie, ktdra otrzymata PEMF jako uzupetnienie
standardowej opieki w przypadku ostrych skrecen stawu skokowego.

DYSKUSJA

Skrecenie stawu skokowego to uraz wiezadtowy na poziomie stawu. Zwykle wyréznia sie trzy
stopnie nasilenia urazu. Liczne badania potwierdzity, ze wiekszos¢ skrecen powstaje w wyniku
mechanizmu inwers;ji stopy, a az 85% urazéw inwersyjnych powoduje izolowane zerwania
przedniego wigzadta skokowo-strzatkowego. Druga najczesciej uszkadzang struktura jest
wiezadto pietowo-strzatkowe, najczesciej jako uraz towarzyszacy skreceniu przedniego wiezadta
skokowo-strzatkowego. Wektor sity urazu wystepuje w przypadku inwersji, rotacji wewnetrznej i
zgiecia podeszwowego stopy wzgledem podudzia. Ta sita przekracza zakres ruchu bocznych
wiezadet, co prowadzi do ich uszkodzenia.

Lekarze leczacy pacjentéw z takimi urazami majg dwa ogoélne cele: przywrdcenie anatomii
funkcjonalnej i zmniejszenie obrzeku. Po osiggnieciu tych celdw nastepuje zwiekszenie zakresu
ruchu i poprawa komfortu pacjenta. Dodatkowo, przywrécenie anatomii funkcjonalnej utatwia
drenaz nadmiaru ptynéw, czyli obrzeku. Wazne jest, aby zmniejszy¢ gromadzenie sie ptynow
wokét urazu, poniewaz ptyn wokét stawu zwieksza bol. Oczywiscie, im wiekszy bél odczuwa
pacjent, tym mniejsze jest prawdopodobienstwo, ze podejmie probe mobilizacji. Ponadto,
obrzek tkanek zwieksza ryzyko zrostéw, ktére mogg opdzniac gojenie i zmniejsza¢ ROM. Simko i
in. twierdza, ze szybkos$¢ powrotu do sprawnosci stawu skokowego po skreceniu inwersyjnym
moze by¢ zwigzana ze skutecznoscig kontroli obrzeku w miejscu urazu. Ptyny musza zostaé
zmobilizowane z powrotem do uktadu limfatycznego, aby nastgpito optymalne gojenie.

Nasze wyniki wskazuja, ze dodanie PEMF do ostrej opieki nad urazami stawu skokowego
przynosi zaréwno natychmiastowe, jak i opdznione korzysci. Po krétkiej sesji PEMF na oddziale
ratunkowym, pacjenci doswiadczajg znacznej redukcji obrzeku, a w konsekwencji takze
zmniejszenia poziomu boélu. Pacjenci, ktorzy otrzymujg PEMF jako uzupetnienie tradycyjnego
leczenia bolu, beda mieli wigkszy zakres ruchu.

Ponadto, inne badania dotyczgce PEMF wykorzystywaty leczenie pozorowane (sham treatment).
Nasz projekt badania nie obejmowat takiej kontroli placebo. W fazie projektowania badania
zdecydowalismy, ze sesja PEMF zostanie przetestowana w poréwnaniu z obecng praktyka na
oddziale ratunkowym.

Wreszcie, przedstawiamy wstepne dane dotyczgce natychmiastowego i krétkoterminowego
wptywu PEMF u pacjentéw na oddziale ratunkowym z ostrym urazem stawu skokowego.

WNIOSKI

Wyniki naszego badania wskazujg na statystycznie istotne zmniejszenie obrzeku i b6lu oraz na
trend w kierunku zwiekszenia zakresu ruchu natychmiast po jednej sesji PEMF. Chociaz obie
grupy wykazaty znaczng poprawe podczas wizyty kontrolnej, grupa badawcza PEMF miata
statystycznie istotng poprawe w zakresie ruchu w poréwnaniu z grupa kontrolng. Skutecznosé
PEMF zostata wykazana w wielu warunkach. Nasze dane jasno pokazuja, ze pojedyncza sesja
PEMF na oddziale ratunkowym moze mie¢ znaczacy wptyw na leczenie ostrych urazéw stawu



skokowego. Przyszte badania powinny obejmowac badanie roli PEMF stosowanego na oddziale
ratunkowym w dtugoterminowych wynikach, w tym w zapobieganiu nawrotom urazéw i
dtugotrwatej niepetnosprawnosci.



