PULSACYINE POLA ELEKTROMAGNETYCZNE ,,PEMF”’ W LECZENIU
PRZEWLEKLEGO BOLU DOLNEGO ODCINKA KREGOSLUPA

STRONA1

PULSACYJNE POLA ELEKTROMAGNETYCZNE ,,PEMF”

CTU - URZADZENIE MEDYCZNE PERISO sa,

do

LECZENIA

PRZEWLEKLEGO BOLU DOLNEGO ODCINKA KREGOSLUPA
Streszczenie

Wprowadzenie:

Bol dolnego odcinka kregostupa jest jedng z najczestszych przyczyn szukania pomocy
medycznej przez pacjentéw i ma tendencje do przechodzenia w stan przewlekty. Zastosowanie

PEMF zostato zbadane w réznych patologicznych stanach aparatu kostno-stawowego, ale nie w
przypadku bélu dolnego odcinka kregostupa z lub bez zajecia korzeni nerwowych.

Cel badania:



Celem tego badania byta ocena skutecznosci

PEMF (Pulsacyjne Pole Elektromagnetyczne, Urzadzenie Medyczne CTU - Periso sa) w leczeniu
pacjentéw z PRZEWLEKLYM BOLEM DOLNEGO ODCINKA KREGOSLUPA.

Metody:

Pacjenci z przewlektym bolem dolnego odcinka kregostupa z lub bez bélu korzeniowego zostali
losowo przydzieleni do grupy otrzymujacej

PEMF lub placebo (pozorne leczenie).

PEMF byto podawane za pomocg Urzadzenia Medycznego CTU - Periso SA. Niezalezne zmienne
wynikoéw obejmowaty

BOL i wynik niepetnosprawnosci Oswestry.
Wyniki:
Pacjenci, ktorzy otrzymali aktywng terapie

PEMF, konsekwentnie wykazywali znaczna redukcje bolu (P<0,05 w poréwnaniu z wartoscia
wyjsciowa), a sredni procent skorygowanego wskaznika niepetnosprawnosci Oswestry w grupie
PEMF ulegt znacznej poprawie w stosunku do wartosci wyjsciowej 4 tygodnie po zakonczeniu
terapii (P<0,05).

Whioski:
W niniejszym badaniu wyraznie wykazano, ze

PEMF zmniejszyto bol i niepetnosprawnosé u pacjentow z przewlektym bélem dolnego
odcinka kregostupa.

Strategia wyszukiwania:

Bazy danych wykorzystane do identyfikacji badan do tego studium klinicznego obejmowaty
Medline, Embase i Cochrane.

Stowa kluczowe:

Bol dolnego odcinka kregostupa, przewlekty bol dolnego odcinka kregostupa, leczenie,

PEMF, skorygowany wynik niepetnosprawnosci Oswestry. Nie zastosowano limitu jezykowego.
MD. Pietro Romeo (Zatacznik 1)

Informacje o certyfikatach i firmie (PERISO sa) znajduja sie na dole strony.

STRONA 2
LECZENIE PRZEWLEKLEGO BOLU DOLNEGO ODCINKA KREGOSLUPA
WPROWADZENIE

Od czasu uzyskania zgody od Amerykanskiej Agencji Zywnosci i Lekéw (FDA) w 1979 .,



Pulsacyjne Pole Elektromagnetyczne (PEMF) jest szeroko stosowane do zwalczania bélu
wynikajgcego z réznych schorzen, takich jak zapalenie stawu kolanowego, urazy wiezadet i
miesni, opdézniony zrost ztaman, uraz smagniecia biczem, przewlekty bol miednicy, béle gtowy,
ztozony regionalny zespot bolowy typu | oraz stwardnienie rozsiane. Ponadto,

PEMF jest rdwniez stosowane w celu zapobiegania osteoporozie i wspierania gojenia sie
blizn. Jednak jego skutecznos¢ i optymalne tryby podawania pola magnetycznego pozostaja
przedmiotem intensywnych kontrowersji. Niewielka liczba randomizowanych, podwdjnie
Slepych badan klinicznych sugeruje, ze

PEMF jest obiecujgca terapig w przypadku choroby zwyrodnieniowej stawu kolanowego, ale nie
przeprowadzono podwadijnie Slepych badan kontrolowanych placebo nad jego skutecznoscig u
pacjentow z bélem dolnego odcinka kregostupa. Bol plecow jest jedng z najczestszych przyczyn
szukania pomocy medycznej, a opracowanie skutecznego leczenia objawowego jest kluczowe.
Jesli w badaniach kontrolowanych placebo wykaze sieg, ze

PEMF ma pozytywny wptyw na bél dolnego odcinka kregostupa, zaoferuje to uzyteczna
modalnos¢ leczenia. Zatem zbadano skutecznos¢é

PEMF w randomizowanym, podwdjnie $lepym, kontrolowanym placebo badaniu klinicznym u
pacjentow z przewlektym bélem dolnego odcinka kregostupa.

OPIS URZADZENIA

PULSACYJNE POLA ELEKTROMAGNETYCZNE O NISKIEJ CZESTOTLIWOSCI: Pulsacyjne pola
elektromagnetyczne o niskiej czestotliwosci (<50Hz;~7Hz) nalezg do klasy promieniowania
niejonizujgcego, co oznacza, ze charakteryzuja sie energig ponizej 12 eV (elektronowolt). Taka
energia jest

niewystarczajgca do wywotania zjawisk jonizacji w molekutach i do zerwania nawet bardzo
stabych wigzan chemicznych. Z tego powodu w ostatnich dziesiecioleciach promieniowanie to
nie byto uwazane za zdolne do interakcji z systemami biologicznymi. Dopiero niedawno, ze
wzgledu na coraz powszechniejsze uzycie poél elektromagnetycznych o réznej intensywnosci i
czestotliwosciach, rozpoczeto szeroka dziatalnos¢ badawcza majaca na celu zdefiniowanie ich
gtéwnych

efektéw biologicznych i terapeutycznych.

DIAMAGNETYZM: Diamagnetyzm dziata na atomach wodoru. Atom wodoru, gdy jest zwigzany
kowalencyjnie z silnie elektroujemnym atomem (np. tlenem), traci elektrony wigzace, ktore
przesuwajg sie w kierunku tego ostatniego, w wyniku czego atom

H przyjmuje czesciowy, ale trwaty tadunek dodatni. Ladunek ten, roztozony w matej objetosci,
prowadzi do wysokiej gestosci tadunku elektrycznego. Atom wodoru ma tendencje do taczenia
sie z czesciowo ujemnie natadowanym atomem (atomem tlenu innej czasteczki wody),
uzyskujgc w ten sposdb wiekszg stabilnos$¢ poprzez neutralizacje swojego tadunku
elektrycznego.

Ptynna woda sktada sie z

nieuporzadkowanej sieci czasteczek potgczonych stosunkowo stabymi wigzaniami
chemicznymi. Sie¢ ta podlega ciggtym fluktuacjom, ktére losowo zrywajg i tworzg nowe wigzania



miedzy czgsteczkami. Z powodu tych cech woda nie ma wtasnego dipolowego momentu
magnetycznego i jest

odpychana przez zewnetrzne pole magnetyczne (diamagnetyzm).
Urzadzenie

PEMF CTU PERISO sa (Rys. 1) jest urzadzeniem do molekularnej akceleracji
diamagnetycznej. Wykorzystuje energie do

200 Juli, generujac pulsacyjne pola o duzej mocy (2 Tesle) i rozwijajgc site odpychajaca wode
z nastepujagcymi gtéwnymi celami terapeutycznymi:

e transport ptynow;
¢ biostymulacja tkanek.

Transport ptynéw: W wyniku odpychania diamagnetycznego, wolna woda w przedziatach
pozakomodrkowych jest gwattownie wypychana z miejsca aplikacji pola. Transport ptynéw
pozakomadrkowych wspomaga

wchtanianie obrzeku i wysiekow pourazowych oraz:

Informacje o certyfikatach i firmie (PERISO sa) znajduja sie na dole strony.

STRONA 3

(Ciag dalszy) LECZENIE PRZEWLEKLEGO BOLU DOLNEGO ODCINKA KREGOSLUPA

usuwanie skory i stymulacje krazenia limfatycznego oraz zwigzane z tym zjawiska, réwniez
dzieki dziataniu drenujacemu spowodowanemu rozszerzeniem naczyn krwionosnych
potaczonemu z PEMF (CTU PERISO sa). Ponadto, pole magnetyczne dziata na ptyny
wewnatrzkomaoérkowe, zwiekszajac ich ruchliwosé. Wzrost termicznej aktywacji molekularnej
wspiera

aktywnos$¢é biochemiczna komorek, a takze mitochondrialne i fagowo-lizosomalne
mechanizmy metaboliczne. Rezultatem jest korzystne

przyspieszenie wszystkich energetycznych, metabolicznych i komoérkowych dziatan, takich
jak transport jonowy, usuwanie skory i oddychanie komaorkowe.

Biostymulacja tkanek: Zmienne pole magnetyczne przechodzgce przez przewodnik indukuje
prad elektryczny. Ciato ludzkie jest przewodnikiem, a kiedy jest ono przekraczane przez pole
magnetyczne, dochodzi do zjawiska

biostymulacji. Dziatanie pél magnetycznych jest dobrze opisane w kategoriach

rownolegtosci bioelektrycznych istniejgcych miedzy komdrkami, poniewaz dziata na réznice
potencjatu elektrycznego po stronach btony, a takze na orientacje krazacych atoméw, ktére
zachowuja sie jak elementarne dipole magnetyczne.

Rys. 1



(Zdjecie przedstawia urzagdzenie medyczne)
STRATEGIA WYSZUKIWANIA
Bazy danych

Medline, Embase oraz Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL) zostaty
przeszukane od poczatku ich istnienia do lutego 2015 roku (od lutego 2014 do lutego 2015).
Wyszukiwanie przeprowadzono przy uzyciu stéw kluczowych:

bol dolnego odcinka kregostupa, przewlekty bél dolnego odcinka kregostupa, PEMF,
skorygowany wynik niepetnosprawnosci Oswestry. Nie zastosowano limitu jezykowego.

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

1. 'low back pain' (bél dolnego odcinka kregostupa) OR 'low back pain'/exp
2. 'radiculopathy' (radikulopatia) OR 'sprain'/exp (skrecenie)

'leg pain’ (bél nogi) OR 'injuries'/exp (urazy)

i

'diagnostic imaging' (obrazowanie diagnostyczne)
5. 'chronic LBP' (przewlekty BDK)

6. 'functionalimprovement' (poprawa funkcjonalna)
7. #1 OR#2 OR#3 OR#4 OR#5 OR #6

8. random: ab,ti OR factorial: ab,ti OR crossover: ab,ti OR placebo: ab,ti OR control: ab,ti
OR trial:ab,ti OR group: ab,ti OR 'crossover procedure'/exp OR 'single blind
procedure'/exp OR 'double blind procedure'/exp OR 'randomized controlled trial'/exp

9. #1#2#3 #4 AND #5.

Informacje o certyfikatach i firmie (PERISO sa) znajduja sie na dole strony.

STRONA 4
LECZENIE PRZEWLEKLEGO BOLU DOLNEGO ODCINKA KREGOSLUPA
MATERIALY | METODY

W tym randomizowanym, podwdjnie slepym, kontrolowanym placebo badaniu klinicznym
badano skutecznosc¢

Pulsacyjnego Pola Elektromagnetycznego (PEMF) u pacjentéw z przewlektym bélem dolnego
odcinka kregostupa.

KRYTERIA WYBORU DO BADANIA

TYPY BADAN, UCZESTNICY | INTERWENCJE ZAWARTE

Zrekrutowano pacjentow z

przewlektym bélem dolnego odcinka kregostupa z lub bez bélu korzeniowego, ktérzy mieli:

e wynik


https://www.embase.com/

>4 w 11-punktowej numerycznej skali oceny bolu (NRS);
e czas trwania bolu > 3 miesiecy;

e nie otrzymywali leczenia przeciwbdélowego (np. fizjoterapia, blokady nerwdéw, srodki
przeciwbdélowe) w okresie

3 miesiecy przed badaniem.

Wykluczono pacjentéw z niestabilnym schorzeniem medycznym niekontrolowanym
standardowym leczeniem oraz tych z

rozrusznikiem serca lub uzywajgcych innych urzadzen elektrycznych. Wszyscy pacjenci wyrazili
pisemna swiadoma zgode. Uzyskano zgode instytucjonalnej komisji etycznej na
przeprowadzenie badania.

Leczenie rozpoczeto sie natychmiast po zapisaniu:
e Po wtgczeniu do badania, pacjent byt zaslepiony i losowo przydzielony do grupy leczonej
PEMF (Grupa 1) lub grupy kontrolnej (Grupa 2).

e W Grupie 1 stosowano PEMF z uzyciem rzeczywistego urzadzenia (Pole
Magnetyczne=2 Tesla; Intensywnos$¢=90 J; czestotliwos¢ impulsdéw=7Hz; czas
trwania=30 minut/dzien’). Koncéwke Urzadzenia Medycznego

CTU - PERISO sa umieszczono 3 cm nad okolicg ledzwiowa.

e W Grupie 2 cewka byta przyktadana przez 30 min/dzien” z pozornym (sham)
generatorem sygnatu od tego samego producenta.

Wszyscy pacjenci zostali poproszeni o zapisywanie potencjalnego dyskomfortu i czasu trwania
leczenia. Poproszono ich réwniez o powstrzymanie sie od palenia, naduzywania alkoholu lub
dodatkowych form terapii podczas badania. Dwa razy w tygodniu przeprowadzano kontakty
telefoniczne przez dwodch asystentow badawczych w celu wykluczenia pacjentéw o stabej
wspotpracy.

KRYTERIA WYKLUCZENIA
Przed rozpoczeciem leczenia za pomoca

PEMF CTU Medical Device PERISO sa, wszyscy pacjenci zostali poddani ocenie klinicznej w
celu wykrycia:

¢ Nieodpowiednich standw fizjologicznych.

e Obecnosci materiatu ferromagnetycznego w obszarach ciata przeznaczonych do
leczenia.

Ponadto wykluczeni zostali pacjenci z

otwarta chrzastka wzrostowa (physis), chorobami terminalnymi/nowotworami ztosliwymi,
ciaza lub brakiem stosowania antykoncepcji u kobiet w wieku rozrodczym, a takze uzywajacy
rozrusznika serca lub jakiegokolwiek implantowanego urzadzenia elektrycznego oraz czesci
ferromagnetycznych.

KORZYSC/RYZYKO



Nie stwierdzono zadnych

ryzyk, niebezpieczenstw ani dziatan niepozadanych zwigzanych z uzyciem Urzadzenia
Medycznego CTU - PERISO sa, nawet poza stosowanymi protokotami. Urzadzenie Medyczne

CTU PERISO sa jest zgodne ze wszystkimi normami BEZPIECZENSTWA KLINICZNEGO.

TYPY MIERZONYCH WYNIKOW

Wszelkie formy leczenia, w tym leki przeciwbdlowe, srodki przeciwbolowe do stosowania
miejscowego i fizjoterapia, byty zabronione przez caty okres badania (

3 tygodnie terapii i 4 tygodnie oceny po terapii).
Wynik mierzono za pomoca

oceny bélu w numerycznej skali oceny (NRS) i skorygowanych wynikéw
niepetnosprawnosci Oswestry.

e Wyniki

NRS byty oceniane w punkcie wyjsciowym, natychmiast po ostatniej sesji terapeutycznej,
oraz 1i4tygodnie po zakonczeniu terapii.

e Skorygowane wyniki niepetnosprawnosci

Oswestry byty oceniane w punkcie wyjsciowym i ponownie 1i 4 tygodnie po zakonczeniu
terapii;

e Catkowity wynik dla wszystkich pozycji w kwestionariuszu pomnozono przez dwa, aby
otrzymad

skorygowany procent niepetnosprawnosci Oswestry.

Lekarz badajacy, pacjenci i klinicysta podajgcy terapie i zbierajgcy dane byli zaslepieni co do
szczego6téw badania.

Informacje o certyfikatach i firmie (PERISO sa) znajduja sie na dole strony.

STRONAS5

LECZENIE PRZEWLEKLEGO BOLU DOLNEGO ODCINKA KREGOSLUPA

METODY

Pacjenci zostali losowo przydzieleni do grupy otrzymujacej

PEMF lub leczenie placebo (pozorne).

PEMF byto podawane za pomocg Urzadzenia Medycznego CTU Periso SA.
e W grupie pacjentéw leczonych, korncéwka byta umieszczona okoto

3 cm od skéry dolnego odcinka plecéw przez 30 min.

e W grupie placebo przestrzegano identycznej procedury, z tg réznica, ze



urzadzenie nie dziatato, ale pacjenci nie byli w stanie wykry¢ réznicy miedzy urzgdzeniem
aktywnym a pozornym.

Sesje leczenia/placebo (

30-min) powtarzano trzy razy w tygodniu przez 3 tygodnie, a badani byli obserwowani przez 4
tygodnie po terapii.

ANALIZA STATYSTYCZNA
METODY STATYSTYCZNE
Pacjenci, ktdrzy nie otrzymali terapii w

wiecej niz trzech z dziewieciu sesji PEMF lub ktérzy nie uczestniczyli w obu ocenach
kontrolnych, zostali wykluczeni z analizy danych. Charakterystyke pacjentéw poréwnano za
pomoca

testu t, testu x2 lub doktadnego testu Fishera. Poréwnanie procentowych zmian w stosunku
do wartosci wyjsciowej w wyniku NRS i skorygowanym procencie niepetnosprawnosci Oswestry
w obrebie grup przeprowadzono za pomoca

testu Friedmana powtarzanych pomiaréw analizy wariancji na rangach, a nastepnie metody
Dunna. Poréwnania miedzygrupowe przeprowadzono za pomoca

testu sumy rang Manna-Whitneya. Wartos¢
P<0,05 uznano za istotng statystycznie.
WYNIKI

Aby zapewnié¢

moc statystyczna 80% do wykrycia 30% réznicy w procentowej zmianie wyniku NRS w obu
grupach, do ukonczenia terapii w kazdej grupie potrzebnych byto 14 pacjentéw. Zaktadajgc 30%
wskaznik rezygnaciji, zrekrutowano tgcznie

40 pacjentow (20 w kazdej grupie), aby zapewni¢ wystarczajacg moc statystyczng badania.
Z 40 zapisanych pacjentow, czterech zostato wykluczonych z analizy danych:

e jeden pacjent w grupie placebo otrzymat tylko trzy sesje terapeutyczne;

e dwdch pacjentow w grupie PEMF nie uczestniczyto w obu ocenach kontrolnych;

e jeden pacjent w grupie PEMF zostat wykluczony z powodu naruszenia protokotu.

Wyjsciowe charakterystyki pacjentéw dla obu grup (PEMF i placebo) podano w Tabeli 1. Nie byto
istotnych réznic miedzy grupami w zadnym z mierzonych parametrow, z wyjgtkiem

wzrostu.
Wyniki oceny bélu w obu grupach przy uzyciu 11-punktowej NRS przedstawiono w Tabeli 2.
e Pacjenci, ktorzy otrzymali

aktywna terapie PEMF, konsekwentnie wykazywali znaczna redukcje bolu przez caty okres
obserwacji (P<0,05 w poréwnaniu z wartoscig wyjsciows).



¢ Redukcje bolu zaobserwowano réwniez w grupie placebo; redukcja ta byta
statystycznie istotna w poréwnaniu z wartoscig wyjsciowa 1i 4 tygodnie po terapii.

Procentowa zmiana wyniku

NRS w stosunku do wartosci wyjsciowej byta znaczaco wieksza w grupie aktywnie leczonej niz
w grupie placebo we wszystkich trzech punktach czasowych po terapii (Rys. 2).

¢ 4tygodnie po terapii, Srednia = SD procentowa zmiana w stosunku do wartosci
wyjsciowej wyniosta 38+11% w grupie PEMF i 22+24% w grupie placebo (P<0,05).

¢ Okoto

47% pacjentéw w grupie PEMF i 20% w grupie placebo wykazato >40% redukcji bolu w
stosunku do wartosci wyjsciowej 4 tygodnie po terapii.

Sredni procent skorygowanej

niepetnosprawnosci Oswestry w grupie PEMF ulegt znaczacej poprawie w stosunku do
wartosci wyjsciowej 4 tygodnie po zakonczeniu terapii (P<0,05) (Rys. 3); w grupie placebo nie
byto istotnych réznic. Ponadto nie zaobserwowano statystycznie istotnych réznic miedzy obiema
grupami. 4 tygodnie po terapii zmiana procentu niepetnosprawnosci (Srednia

+ SD) wynosita 28+30% w grupie PEMF i 8+32% w grupie placebo. Jednakze w badanych
punktach czasowych nie zaobserwowano statystycznie istotnych réznic w procencie
niepetnosprawnosci miedzy obiema grupami.

Informacje o certyfikatach i firmie (PERISO sa) znajduja sie na dole strony.

STRONA 6
LECZENIE PRZEWLEKLEGO BOLU DOLNEGO ODCINKA KREGOSLUPA
TABELA 1:

Wyjsciowe charakterystyki pacjentéw z bélem dolnego odcinka kregostupa otrzymujacych
terapie pulsacyjnym polem elektromagnetycznym (PEMF) Urzadzenie Medyczne CTU lub
placebo

Grupa PEMF (n=17) Grupa Placebo (n=19)

Wiek (Srednia = SD, lata) 755 744
Pte¢

Mezczyzni 5 14
Kobiety 12 5
Wozrost (Srednia = SD, cm) 156+9a 164+6

Waga ($rednia = SD, kg) 58+11 60+8



Grupa PEMF (n=17) Grupa Placebo (n=19)
Czas trwania bolu (Srednia = SD, miesiecy) 120+147 91111

Historia medyczna

Cukrzyca 2 0
Nadcisnienie 8 7
Inne 1 0
Bol korzeniowy 9 10
Chromanie przestankowe neurogenne 8 7

Badanie neurologiczne
Zmniejszona funkcja sensoryczna 1 0
Zmniejszona sita motoryczna 1 1

Badanie fizykalne

Wrazliwos$é stawu miedzykregowego 6 13
Wrazliwos¢ wiezadta biodrowo-ledzwiowego 8 8
Wrazliwosé stawu krzyzowo-biodrowego 4 4
Dodatni test Patricka 3 4
Dodatni test Gaenslena 1 2

Eksportuj do Arkuszy
aP<0,05 w poréwnaniu z grupa placebo.
TABELA 2:

Oceny bolu za pomoca 11-punktowej numerycznej skali oceny u pacjentéw z bélem dolnego
odcinka kregostupa otrzymujacych terapie pulsacyjnym polem elektromagnetycznym (PEMF)
Urzadzenie Medyczne CTU lub placebo

Grupa PEMF (n=17) Grupa Placebo (n=19)

Wartos¢ wyjsciowa 6,7+1,7 6,5+1,7
Natychmiast po terapii 4,8+1,2a 5,5+1,5
1 tydzien po terapii 4,41 1a 5,5%2,1a
4 tygodnie po terapii  4,5%1,2a 5,4+2,3a

Eksportuj do Arkuszy



Wartosci sg $rednig
+ SD.
aP<0,05 w poréwnaniu z wartoscig wyjsciowa.

Informacje o certyfikatach i firmie (PERISO sa) znajduja sie na dole strony.

STRONA 7
LECZENIE PRZEWLEKLEGO BOLU DOLNEGO ODCINKA KREGOSLUPA
(Wykres 1)

RYSUNEK 2: Procentowa zmiana w stosunku do wartosci wyjsciowej w zakresie bolu
ocenianego za pomoca 11-punktowej numerycznej skali oceny (NRS) u pacjentéw z bélem
dolnego odcinka kregostupa otrzymujgcych terapie pulsacyjnym polem elektromagnetycznym
(PEMF) lub placebo.

Wartosci sa srednig
+ SE.
*P<0,05i *xP<0,01 w poréwnaniu z grupa placebo.

Wykres przedstawia, ze redukcja bdlu (procentowa zmiana NRS) jest wieksza i statystycznie
istotna (##P<0,01) w grupie PEMF natychmiast po terapii i 1 tydzien po terapii, oraz istotna
(#P<0,05) 4 tygodnie po terapii w poréwnaniu z placebo.

(Wykres 2)

RYSUNEK 3: Procentowa zmiana w stosunku do wartosci wyjsciowej w skorygowanym
procencie niepetnosprawnosci Oswestry u pacjentéw z bolem dolnego odcinka kregostupa
otrzymujacych terapie pulsacyjnym polem elektromagnetycznym (PEMF) lub placebo.

Wartosci sg $rednig
* SE.
*P<0,05 w poréwnaniu z wartoscig wyjsciowa.

Wykres przedstawia spadek skorygowanego procentu niepetnosprawnosci Oswestry, ktory jest
statystycznie istotny (#P<0,05) w grupie PEMF po 4 tygodniach po terapii w poréwnaniu z
wartoscig wyjsciowa.

Informacje o certyfikatach i firmie (PERISO sa) znajduja sie na dole strony.

STRONA 8
LECZENIE PRZEWLEKLEGO BOLU DOLNEGO ODCINKA KREGOSLUPA
DYSKUSJA

W niniejszym badaniu stwierdzono, ze



PEMF zmniejsza bdli niepetnosprawnosé u pacjentow z przewlektym bélem dolnego odcinka
kregostupa. Zastosowanie randomizowanego, podwajnie slepego badania wzmacnia
wiarygodnos¢ tych danych. Chociaz zaobserwowano

silny efekt placebo (co jest typowe dla nowych form terapii bolu plecéw) oraz znacznag
zmiennos$¢ efektu terapeutycznego miedzy pacjentami, to jednak konsekwentnie stwierdzono
wiekszy stopien poprawy w grupie PEMF w poréwnaniu z placebo pod koniec okresu badania.

o W grupie leczonej

PEMF zaobserwowano 31% redukcji w srednim wyniku NRS na koniec leczenia i 38% redukciji 4
tygodnie po leczeniu.

e W poréwnaniu, w

grupie placebo odnotowano 12% redukcji na koniec leczenia i 22% redukcji 4 tygodnie po
leczeniu.

Wyniki te sg zgodne z ustaleniami Trocka i in., ktérzy zgtosili

30-35% redukcji bolu na koniec leczenia i 20-39% redukcji 1 miesigc po leczeniu w aktywnej
grupie PEMF w poréwnaniu z 17-27% redukcji na koniec leczenia i 0-18% redukcji 1 miesigc po
leczeniu w grupie placebo u pacjentéw z osteoartrozg stawdw miedzykregowych szyjnych.
Zgtosili oni réwniez, ze

29-36% redukcji bolu zaobserwowano na koniec PEMF u pacjentéw z osteoartrozg kolana,
podczas gdy grupa placebo wykazata tylko 11-19% redukcji. U tych pacjentéw, 1 miesigc po
terapii zaobserwowano redukcje bélu o

21% do 31% w grupie PEMF i -0,3% do +16% w grupie placebo.
Raporty dotyczace efektow

niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) u pacjentéw z bélem dolnego odcinka
kregostupa moga by¢ uzytecznie poréwnane z wynikami PEMF.

e Coatsiin. badali skutecznosc¢
valdecoksybu. Po 1 tygodniu leczenia odnotowano

40% redukcji bélu w grupie valdecoksybu w poréwnaniu z 24% redukcji w grupie placebo. Po 4
tygodniach leczenia redukcja bélu wynosita

57% w grupie valdecoksybu i 43% w grupie placebo.
e Pallayiin. badali skutecznos¢ dwéch dawek
etorykoksybu. Po 4 tygodniach leczenia dawki

60 i 90 mg/dzien” etorykoksybu spowodowaty odpowiednio 34% i 32% redukcji bélu w stosunku
do wartosci wyjsciowej, a ten efekt terapeutyczny utrzymywat sie przez 12 tygodni po przerwaniu
stosowania leku.

Zatem

skutecznosé terapeutyczna PEMF zaobserwowana w niniejszym badaniu jest porownywalna
ze skutecznoscig NLPZ.



e GilesiMuller porownali leczenie farmakologiczne (NLPZ), akupunkture i manipulacje
kregostupa.

Manipulacja kregostupa osiggneta 50% redukcji bélu dolnego odcinka kregostupa. Nie
stwierdzono, aby leczenie farmakologiczne i akupunktura zmniejszaty bol dolnego odcinka
kregostupa.

o Wykazano, ze

przezskodrna elektryczna stymulacja nerwow (TENS) w przewlektym bélu dolnego odcinka
kregostupa i terapeutyczna ultradzwiekowa terapia w osteoartrozie kolana majg skutecznosc¢
podobng do terapii placebo.

W niniejszym badaniu

PEMF miato skutecznosé terapeutyczng poréwnywalna lub lepsza niz uzyskana za pomoca
NLPZ, manipulacji kregostupa lub akupunktury, i wydaje sie, ze ma potencjat, aby by¢ waznym
narzedziem terapeutycznym w konserwatywnym leczeniu przewlektego bolu dolnego odcinka
kregostupa.

W tym badaniu zaobserwowano srednig poprawe o

11% w skorygowanym procencie niepetnosprawnosci Oswestry (41% niepetnosprawnosci w
punkcie wyjsciowym i 30% niepetnosprawnosci 4 tygodnie po zakonczeniu terapii) w grupie
PEMF.

e W badaniu Gilesa i Mullera, poprawa procentu niepetnosprawnosci dolnego odcinka
kregostupa osiggnieta dzieki manipulacji kregostupa byta podobna do wynikéw
uzyskanych w niniejszym badaniu.

o Natomiast
akupunktura przyniosta poprawe tylko 0 4%, a NLPZ nie przyniosty poprawy.
Chociaz mechanizm, za pomocg ktérego

PEMF zmniejsza bdl, jest niejasny, wysunieto kilka wyjasnien jego efektu przeciwbdélowego, w
tym:

e Stymulacje hamowania zstepujgcego i pdzniejszy wzrost centralnej produkg;ji
B-endorfiny.

e Hiperpolaryzacje na ptytce motorycznej i pdzniejsze rozluznienie miesni.

e Stymulacje chondrogenezy.
Lednev zaproponowat, ze nocyceptywne

wtokna C maja nizszy potencjat progowy, a pole magnetyczne moze selektywnie ostabiaé
depolaryzacje neuronalng poprzez przesuwanie potencjatu spoczynkowego btony. Sugerowano
réwniez

promowanie zwiekszonego przeptywu krwi do tkanek i modulacje uwalniania cytokin lub
innych czynnikéw.



Kazdy z tych proponowanych mechanizmoéw moégt by¢ odpowiedzialny za wyniki niniejszego
badania, poniewaz bol dolnego odcinka kregostupa ma ztozona nature:

Informacje o certyfikatach i firmie (PERISO sa) znajduja sie na dole strony.

STRONA9
(Ciag dalszy) LECZENIE PRZEWLEKLEGO BOLU DOLNEGO ODCINKA KREGOSLUPA
i
pochodzi z wielu zrédet, w tym struktur miesniowo-szkieletowych i nerwow rdzeniowych.

Najbardziej efektywna czestotliwosé i tryb ekspozycji PEMF pozostaja kontrowersyjne.
Najczesciej stosowane sg impulsy o

niskiej czestotliwosci, takie jak te uzyte w niniejszym badaniu. W badaniu na zwierzetach Lee i
in. doniesli, ze

PEMF o nizszej czestotliwosci miato wiekszy wptyw na redukcje stanu zapalnego i promowato
powrét Sciegna do normalnosci histologicznej. Ponadto stwierdzono, ze czestotliwosci

<60 Hz wptywaja na zachowanie komadrek poprzez zwiekszenie transkrypcji i syntezy DNA. Sakai
iin. doniesli, ze

przerywana ekspozycja na stymulacje PEMF byta lepsza niz ekspozycja ciggta w badaniu in
vitro.

Potrzebne sg dalsze badania z uzyciem réznych trybow, interwatéw i czaséw trwania PEMF, a
takze roznych okreséw obserwacji, aby pomoc w okresleniu

optymalnego protokotu dla tego leczenia.
WNIOSKI
Podsumowujac,

PEMF jest metoda nieinwazyjna, ktora, jesli jest poprawnie stosowana, nie wiaze sie z zadnymi
skutkami ubocznymi. Jest

niezwykle dobrze tolerowana przez pacjentéw i dlatego charakteryzuje sie wysokim stopniem
wspotpracy. W niniejszym badaniu

PEMF zredukowato bél i niepetnosprawnosé u pacjentow z przewlektym bélem dolnego
odcinka kregostupa i wydaje sie by¢ potencjalnie uzytecznym narzedziem terapeutycznym w
konserwatywnym leczeniu takich pacjentéw. Wymagane sg dalsze badania w celu
potwierdzenia tych ustalen i okreslenia optymalnego protokotu leczenia.

KONFLIKT INTERESOW
Autorzy oswiadczaja, ze nie ma konfliktu intereséw w zwigzku z publikacja tego artykutu.
Ostrzezenie o poufnosci

Wszystkie dane i informacje zawarte w tych dokumentach sg zastrzezone i objete ostrzezeniem
o poufnosci. Niniejszym informuje sie, ze



rozpowszechnianie, kopiowanie lub dystrybucja tych informacji jest zabroniona bez
uprzedniej pisemnej zgody PERISO sa Swiss Company.

Bibliografia:
(Nastepuje lista 29 pozycji bibliograficznych)

Informacje o certyfikatach i firmie (PERISO sa) znajduja sie na dole strony.

STRONA 10 -11
(Ciag dalszy listy referencji i odnosnikéw do opisu urzadzenia)
DATA: 21/02/2018

PODPIS: MD Pietro Romeo

STRONA12-14
ZALACZNIK 1

EUROPEJSKI FORMAT ZYCIORYSU ZAWODOWEGO

INFORMACIJE OSOBISTE

Imie i nazwisko Pietro Romeo
Adres Via E. Cernuschi 59, 21100, VARESE (VA), WLOCHY

Telefon (039) 0332.281099 - 347.6651575

E-mail romeo.p@libero.it

Narodowos¢ Wtoska

Data urodzenia 05/11/1958

Eksportuj do Arkuszy

DOSWIADCZENIE ZAWODOWE

Data (od-do) Stanowisko/Opi

Kwiecien 2010

—-ob i

obecnie w Mediolanie
Pazdziernik Specl.allsta. Ortopeda - Terapla' Fala 'Uc'ler'zenlowq (I..P
2004 Relationship) w Eurocentro Polispecialistico - V.le Milano
obecnie 18- Varese (Umowa z Krajowg Stuzba Zdrowia Regionu

Lombardia)

Dyrektor Medyczny (LP Relationship) w Istituto Ortopedico
Galeazzi-IRCCS, Katedra Kliniki Ortopedycznej Uniwersytetu



St isko/Opi
Data (od-do) anowisko/Opi

Kwiecien 2000
—Marzec 2015

1993 -2000

1993 -2000

1990

Eksportuj do Arkuszy

EDUKACJA | SZKOLENIA

Data (od- Kwalifikacja/Instytucj
do) a

2008

2006
2007

1992

1984

1984

1977

Eksportuj do Arkuszy

INNE INFORMACIJE

Specijalista Ortopeda (Umowa) w INAIL-Istituto Nazionale
Assicurazione Infortuni sul Lavoro (Krajowy Instytut
Ubezpieczen od Wypadkéw przy Pracy)

Dyrektor Medyczny w Azienda Sanitaria Locale della
Provincia di Varese (Lokalny Zaktad Opieki Zdrowotnej
Prowincji Varese) — Organizacja Podstawowych Ustug
Zdrowotnych, Klinika Urazéw Wypadkowych

Specijalista Ortopeda (Umowa) w Ministero di Grazia e
Giustizia (Ministerstwo taski i Sprawiedliwosci),
Dipartimento dell'’Amministrazione Penitenziaria- Casa
Circondariale di Busto Arsizio (WA) (Departament
Administracji Penitencjarnej)

Zastepca Asystenta Lekarza - Chirurgia Ogélna (Umowa
na czas okreslony) w Azienda Sanitaria Locale, Ospedale
Filippo Del Ponte

Zaawansowany kurs ultrasonografii uktadu miesniowo-
szkieletowego, Bolonia

Podstawowy kurs ultrasonografii uktadu miesniowo-
szkieletowego, Bolonia

Dyplom Specjalizacji z Ortopedii i Traumatologii,
Uniwersytet w Mediolanie

Kwalifikacje Zawodowe, Uniwersytet w Pawii

Dyplom Ukonczenia Studiow Medycznych i
Chirurgicznych, Uniwersytet w Pawii

Dyplom Dojrzatosci Naukowej (Maturita Scientifica),
Liceo "F.lli Vianeo" Tropea (CZ)

Przynaleznosé do towarzystw naukowych:



e SIOT (Societa Italiana Ortopedia e Traumatologia - Wtoskie Towarzystwo Ortopedii i
Traumatologii)

e ASON (Associazione Specialisti Osteoarticolari Nazionale - Krajowe Stowarzyszenie
Specjalistow Uktadu Miesniowo-Szkieletowego) - Regionalny Przedstawiciel dla
Lombardii w latach 2015-2017

e SITOD (Societa Italiana di Terapia con Onde d'Urto - Wtoskie Towarzystwo Terapii Fala
Uderzeniowa). Cztonek Rady Dyrektoréw w latach 2008-2018

e ISMST (International Society for Medical Shock Wave Treatment - Miedzynarodowe
Towarzystwo Medycznego Leczenia Falg Uderzeniows)

STRONA 15
LECZENIE PRZEWLEKLEGO BOLU DOLNEGO ODCINKA KREGOSLUPA
UMIEJETNOSCI | KOMPETENCJE OSOBISTE

(Nabyte w trakcie zycia i kariery, ale niekoniecznie potwierdzone oficjalnymi certyfikatami i
dyplomami)

Od 1995 do 2016 roku zainteresowanie i specyficzne kompetencje w dziedzinie

Ortopedii stosowanej w Medycynie Sadowej jako konsultant firm ubezpieczeniowych (1995-
2008), Krajowego Instytutu Ubezpieczen od Wypadkow przy Pracy (INAIL), konsultant techniczny
w zakresie Ortopedii przy Sadzie w Varese do pazdziernika 2015 roku.

Od 2004 roku zainteresowanie

Terapia Falg Uderzeniowg Zewnatrzustrojowg z wykorzystaniem aparatury piezoelektrycznej,
elektromagnetycznej i elektrohydraulicznej. Ekspert w zakresie

leczenia pod kontrolg USG i z asystg USG manu medica (manualnie), w leczeniu gtéwnych
patologii miesniowo-szkieletowych, w tym opdznionego zrostu ztaman, patologii naczyniowej i
metabolicznej kosci, osteochondropatii i leczenia wrzodéw skérnych.

Od 2010 roku dziatalnos$¢ w zakresie

badan klinicznych i eksperymentalnych w Katedrze Ortopedii i Traumatologii Uniwersytetu w
Mediolanie w Instytucie Ortopedycznym Galeazzi. Badania dotyczg stosowania

energii fizycznych w patologii metabolicznej, zwyrodnieniowej i naczyniowej kosci, efektow
na kulturach komaérkowych (Centrum Badan Stosowanych nad Stymulacjg Biofizyczng Tkanek
Miesniowo-Szkieletowych).

Wspétautor publikacji w tej dziedzinie w recenzowanych czasopismach krajowych i
miedzynarodowych. Prelegent-moderator na kongresach i kursach szkoleniowych.

JEZYK OJCZYSTY Whtoski
INNE JEZYKI Angielski

* Zdolnos$¢ czytania Dobra



JEZYK OJCZYSTY Wtoski

* Zdolnos¢ pisania Dobra

* Zdolnos¢ wypowiedzi ustnej Umiarkowana
Eksportuj do Arkuszy

UMIEJETNOSCI | KOMPETENCJE RELACYJNE

W ciaggu lat zdobyt umiejetnosci pracy indywidualnej i zespotowej.

STRONA 16 - 17

(Lista referatow i prezentacji na konferencjach, w ktdrych uczestniczyt Dr. Pietro Romeo, gtownie
na temat Terapii Falg Uderzeniowa (Shock Wave Therapy))

VARESE 07/08/2017

Ponizej znajduje sie stopka strony z informacjami o certyfikatach i firmie (PERISO sa).



