PULSUJACE POLA ELEKTROMAGNETYCZNE ,,PEMF” W LECZENIU POOPERACYJNYCH
OPOZNIONYCH ZRZEKOW Z+ AMAN KOSCI DLUGICH: PROSPEKTYWNE, RANDOMIZOWANE
BADANIE KONTROLOWANE
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Abstrakt

Tto: Pulsacyjne pole elektromagnetyczne (PEMF) jest uznawane za skuteczny dodatek w
leczeniu

braku zrostu ztaman kosci dtugich. Wiekszos$¢ badan stosuje leczenie PEMF po uptywie

6 miesiecy lub dtuzej od opdznionego zrostu lub braku zrostu po leczeniu ztamania. Pomimo
tych roznic w leczeniu, wczesne zastosowanie PEMF po zdiagnozowaniu

pooperacyjnego opdznionego zrostu nie zostato szczegétowo przeanalizowane.
Cel badania: Celem tego badania byta ocena skutecznosci

wczesnego zastosowania PEMF w gojeniu kosci w przypadku POOPERACYJNYCH
OPOZNIONYCH ZRZEKOW Zt AMAN KOSCI DLUGICH w poréwnaniu z grupa kontrolna
poddang leczeniu pozorowanemu (sham-treated control group).

Metody: W tym prospektywnym, randomizowanym badaniu kontrolowanym, tagcznie



58 pacjentow ze ztamaniami kosci dtugich, u ktérych wystapit opdzniony zrost w okresie od 16
tygodni do 6 miesiecy, zostato losowo podzielonych na dwie grupy i poddanych wczesnemu
zastosowaniu PEMF CTU - MEDICAL DEVICE - PERISO sa lub leczeniu pozornemu. Oceny
kliniczne i radiologiczne przeprowadzono w celu oceny stanu zrostu. Skutecznos¢ leczenia
oceniano w trzymiesiecznych odstepach czasu.

Wyniki: Pacjenci w grupie PEMF wykazali

wyzszy wskaznik zrostu niz w grupie kontrolnej po pierwszych trzech miesigcach leczenia, ale
réznica ta nie osiagneta istotnosci statystycznej. Pod koniec badania, leczenie PEMF
prowadzone przez Srednio

4,8 miesigca doprowadzito do wskaznika powodzenia wynoszacego 77,4%. Byt to wynik

znaczagco wyzszy niz w grupie kontrolnej, w ktérej sredni czas trwania wynosit 4,4 miesiaca, a
wskaznik powodzenia 48,1%. Catkowity czas od operacji do zakoriczenia badania wynosit
Srednio

9,6 miesigca dla pacjentéw w grupie PEMF.

Strategia wyszukiwania: Bazy danych uzyte do identyfikacji badan do tego badania klinicznego
to

Medline, Embase i Cochrane.
Whioski: Pacjenci ze ztamaniami leczeni

wczesnym zastosowaniem PEMF osiggneli znaczaco zwiekszony wskaznik zrostu i ogélnie
skrécony czas cierpienia w poréwnaniu z pacjentami, ktérzy otrzymujg PEMF po 6 miesigcach
lub dtuzej opdznionego zrostu, jak opisujag inni.

Stowa kluczowe: PEMF, Pole elektromagnetyczne, Opdzniony zrost, Gojenie sie ztaman,
Ztamanie kosci dtugie;j.
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WPROWADZENIE
Pomimo niedawnych ulepszen w leczeniu ztaman,

opoézniony zrost i brak zrostu pozostaja trudnymi do leczenia powiktaniami po chirurgicznym
nastawieniu i unieruchomieniu ztaman kosci dtugich. Szacuje sie, ze

5-10% wszystkich ztaman wykazuje zaburzone gojenie. Leczenie chirurgiczne jest zwykle
preferowane w leczeniu ustalonego braku zrostu, zwtaszcza w przypadku ztaman, ktérym
towarzyszy infekcja, deformacja, skrécenie lub ubytek kostny. W przeciwnym razie, metody
niechirurgiczne sg rozwazane w przypadku opdznionego zrostu w celu utatwienia

osteogenezy, osteoindukcji, a takze osteokondukcji, a tym samym stymulowania procesu
gojenia.

Wsréd zgtaszanych metod terapeutycznych, zastosowanie interwencji biofizycznych, takich jak



terapia pulsacyjnym polem elektromagnetycznym (PEMF), przyciggneto uwage klinicystow w
ostatnich dziesiecioleciach ze wzgledu na ich nieinwazyjny charakter. PEMF zostato
wprowadzone w potowie lat 70. XX wieku jako korzystne narzedzie do gojenia ztaman. Chociaz
mechanizm jest stabo poznany, PEMF stanowi skuteczny dodatek w leczeniu niezrosnietych
ztaman kosci dtugich. Jednakze, wskazania i strategie leczenia PEMF r6znig sie w literaturze.

Wiekszos¢ badaczy nie rozpoczyna leczenia PEMF, dopdki nie zostanie zdiagnozowany ustalony
brak zrostu, a inni uwazajg pézne stadium opdznionego zrostu (

ponad 6 miesiecy po ztamaniu) za wskazanie do jego stosowania. Bardzo niewiele badan
dotyczyto

wczeshego zastosowania PEMF natychmiast po zdiagnozowaniu op6znionego zrostu (okoto 16
tygodni po ztamaniu) , a zadne raporty nie badaty konkretnie skutecznosci wczesnego
zastosowania PEMF.

Uznaje sie, ze gojenie ztaman kosci dtugich jest orkiestracja szybkiego tworzenia krwiaka,
odpowiedzi zapalnej, proliferacji i roznicowania komorek, po ktérych nastepuje dtugoterminowy
proces kostnienia i przebudowy. Poniewaz proces gojenia nie jest uwazany za zakofnczony w
przypadku opdznionego zrostu w kategoriach ortopedycznych,

wczesha interwencja PEMF ma teoretyczng przewage polegajaca na reaktywacji
biologicznego procesu naprawy kosci, utatwiajgc w ten sposéb gojenie sie ztamania i
prawdopodobnie skracajgc czas trwania leczenia. W niniejszym badaniu autorzy postawili sobie
za cel ocene skutecznosci wczesnego zastosowania PEMF w pooperacyjnym opéznionym
zroscie ztaman kosci dtugich.

PostawiliSmy hipoteze, ze

wczeshe zastosowanie PEMF u pacjentéw z op6éznionym zrostem moze prowadzi¢ do
zwiekszonego wskaznika zrostu ztamania w poréwnaniu z pacjentami leczonymi
pozorowanymi urzgdzeniami. Oceniono wyniki pooperacyjnego opdznionego zrostu ztaman
kosci dtugich u pacjentéw leczonych wczesnym zastosowaniem PEMF po diagnozie
opdznionego zrostu i poréwnano je z kontrolami otrzymujgcymi placebo.

OPIS URZADZENIA

PULSACYJNE POLA ELEKTROMAGNETYCZNE O NISKIEJ CZESTOTLIWOSCI: Pulsacyjne pola
elektromagnetyczne o niskiej czestotliwosci (<50Hz;~7Hz) (1b) nalezg do klasy promieniowania
niejonizujacego, co oznacza, ze charakteryzujg sie energig ponizej 12 eV (elektronowolt). Taka
energia jest niewystarczajgca zaréwno do wtgczenia zjawisk jonizacji w molekutach, jak i do
zerwania nawet bardzo stabych wigzan chemicznych.

DIAMAGNETYZM: Diamagnetyzm dziata na atomy wodoru.

PEMF CTU PERISO sa jest urzgdzeniem do molekularnego przyspieszania
diamagnetycznego. Wykorzystuje energie do

200 Dz "uli, generujac wysoka moc (2 Tesla), pulsujace pola i rozwijajac site odpychajaca
wode z nastepujacymi gtéwnymi celami terapeutycznymi:

e transport ptynow;

e Dbiostymulacja tkanek.



Transport ptynéw: W wyniku odpychania diamagnetycznego wolna woda w przedziatach
zewnatrzkomorkowych jest silnie wypychana z miejsca aplikacji pola. Transport ptynéw
zewnagtrzkomoérkowych pomaga w

reabsorpcji obrzekow i wysiekéw pourazowych oraz usuwaniu ztogéw, a takze stymuluje
krazenie limfatyczne i zwigzane z nim zjawiska, rowniez dzieki dziataniu drenazowemu
rozszerzenia naczyn krwionosnych wytwarzanemu przez diatermie sprzezong z PEMF (CTU -
PERISO sa). Ponadto pole magnetyczne dziata na

ptyny wewnatrzkomaérkowe, zwiekszajac ich ruchliwosé.

Biostymulacja tkanek: Zmienne pole magnetyczne przechodzace przez przewodnik indukuje
prad elektryczny. Ciato ludzkie jest przewodnikiem, w ktérym, gdy jest ono przecinane przez pole
magnetyczne, zachodzi zjawisko

biostymulaciji.
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MATERIALY | METODY

Byto to

prospektywne, randomizowane, kontrolowane badanie. Lacznie

58 pacjentow ze ztamaniami kosci dtugich, u ktorych wystgpit opézZzniony zrost w okresie od
16 tygodni do 6 miesiecy, zostato losowo podzielonych na dwie grupy i poddanych wczesnemu
zastosowaniu PEMF CTU - MEDICAL DEVICE - PERISO sa lub leczeniu pozornemu (sham
treatment). Oceny kliniczne i radiologiczne przeprowadzono w celu oceny stanu zrostu.
Skutecznos$¢ leczenia oceniano w

trzymiesiecznych odstepach czasu.

KRYTERIA WYBORU DO BADANIA

RODZAJE BADAN, UCZESTNICY | INTERWENCJE ZAWARTE

Po wtaczeniu do badania, pacjent byt zaslepiony i losowo przydzielony do grupy leczonej PEMF (

Grupa 1) lub grupy kontrolnej (Grupa 2) zgodnie z losowo wygenerowanymi humerami. Leczenie
rozpoczeto natychmiast po rekrutacji.

o W Grupie 1, PEMF wykorzystujgce rzeczywiste pole (Pole Magnetyczne =2 Tesla;
Intensywnos¢ =90 J; Czestotliwos¢ impulséw =7Hz; Czas trwania =30 minut/sesje).

e W Grupie 2, cewke przyktadano przez 30 min/dzien” z pozornym generatorem sygnatu
od tego samego producenta.

Dlatego
pacjenci byli zaslepieni co do leczenia. Zachecano do

chronionego obcigzania waga, chyba ze zagrazato to stabilnosci obszaru ztamania. Wszyscy
pacjenci zostali poproszeni o odnotowanie potencjalnego dyskomfortu i czasu trwania leczenia.
Poproszono ich réwniez o



powstrzymanie sie od palenia, naduzywania alkoholu lub dodatkowych form terapii w
okresie badania.
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KRYTERIA WYKLUCZENIA
Kryteria wykluczenia obejmowaty

poluzowanie lub awarie implantu, infekcje, ustalony brak zrostu (niepowodzenie gojenia po
ponad 9 miesigcach, bez zadnych klinicznych lub radiograficznych oznak postepu zrostu w ciggu
ostatnich 3 miesiecy),

szczeline ztamania wieksza niz 5 mm oraz obecnos$é implantu w szczelinie ztamania.

Przed wykonaniem zabiegéw z PEMF CTU Medical Device - PERISO sa, wszyscy pacjenci przeszli
ocene kliniczng w celu wykrycia:

¢ Niewtasciwych standw fizjologicznych

¢ Obecnosci materiatu ferromagnetycznego w obszarach ciata przeznaczonych do
leczenia.

Ponadto wykluczono pacjentow z

zaburzeniami metabolicznymi, a takze tych, ktérzy przyjmowali leki, ktdre mogty wptywaé na
gojenie sie ztaman. Wykluczono pacjentow z

otwartag chrzastkg wzrostowa (Open Physis), chorobami terminalnymi/nowotworami
ztosliwymi, cigza lub brakiem stosowania antykoncepciji u kobiet w wieku rozrodczym, oraz
stosujgcych rozrusznik serca lub jakiekolwiek wszczepione urzadzenie elektryczne.

KORZYSCI/RYZYKO

Nie odnotowano zadnego Ryzyka, Niebezpieczenistw ani Dziatan Niepozadanych zwigzanych
ze stosowaniem Urzadzenia Medycznego CTU - PERISO sa, nawet poza stosowanymi
protokotami. Urzadzenie Medyczne CTU PERISO sa przestrzega wszystkich norm

BEZPIECZENSTWA KLINICZNEGO.
RODZAJE MIERZONYCH WYNIKOW

Oceny kliniczne i radiologiczne przeprowadzano co miesiac po rozpoczeciu leczenia.
Kliniczne oceny

bélu podczas obcigzania i ruchu w miejscu ztamania byty przeprowadzane niezaleznie przez
dwéch starszych chirurgéw, ktorzy byli zaslepieni co do przynaleznosci do grupy. Zgode
osiggano poprzez dalszg dyskusije, jesli to byto konieczne. Dwéch innych zaslepionych chirurgéw
dokonato przegladu radiograméw przednio-tylnych i bocznych ztamania, aby ocenié

mostkowanie korowe (cortical bridging).

Zrost uznawano za pozytywny, gdy nie byto bolu podczas obcigzania stawu lub podczas ruchu
w miejscu ztamania, a mostkowanie kostniny (callus bridging) byto obecne na trzech z
czterech koréwek na ortogonalnych radiogramach. Leczenie przerwano u wszystkich



pacjentow, gdy osiggnieto zrost lub gdy nie zaobserwowano postepu radiograficznego do zrostu
przez

ciagty okres trzech miesiecy.
METODY
Miedzy

kwietniem 2014 a wrzesniem 2016 roku, pacjenci z pooperacyjnym opdzZnionym zrostem
ztamania kosci dtugiej byli rekrutowani z poradni ambulatoryjne;.

Opodzniony zrost zdefiniowano jako niepowodzenie gojenia po co najmniej 16 tygodniach i nie
wiecej niz 9 miesigcach po chirurgicznym nastawieniu i unieruchomieniu ztamania.
Radiograficznie, niepowodzenie gojenia zidentyfikowano, gdy mostkowanie kostniny nie byto
obserwowane na wiecej niz trzech koréwkach na radiogramach dwuptaszczyznowych.
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Poczatkowo autorzy zamierzali rozpoczac interwencje

16 tygodni po ztamaniu dla kazdego pacjenta, ale nie wszyscy pacjenci zostali skierowani do
kliniki na czas. Dlatego pacjenci zostali wtgczeni do badania, jesli zostali zarejestrowani

miedzy 16 tygodniem a 6 miesiagcem po operac;ji.

Przeprowadzono analize mocy w celu oszacowania wielkosci préby, odwotujgc sie do wczesniej
zgtoszonego randomizowanego badania kontrolowanego, ktére osiggneto wskaznik zrostu
wynoszacy

89% w przypadkach braku zrostu kosci piszczelowej leczonych PEMF (CTU - PERISO sa) w
poréwnaniu z 50% wskaznikiem zrostu w kontrolach leczonych pozorowanymi urzgdzeniami.
Aby wykry¢ podobng zmiane wskaznika zrostu z

80% moca w naszym badaniu, wymagaliSmy ponad 48 pacjentéw.
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STRATEGIA WYSZUKIWANIA
Przeszukano

Medline, Embase i Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL) od momentu
utworzenia kazdej bazy danych do 5 wrzesnia 2016 r.. Wyszukiwanie przeprowadzono za
pomoca stow kluczowych:

tibial, union, non-union, delayed fractures, PEMF, radiographic evidence, bridging callus,
tibial x-rays, i ograniczono je do RCTs (Randomized Controlled Trials).

ANALIZA STATYSTYCZNA
METODY STATYSTYCZNE

Demografia grup zostata poréwnana za pomoca



testu t Studenta dla préb niezaleznych lub doktadnego testu Fishera. Wskaznik powodzenia
zrostu ztamania zostat obliczony po trzech miesigcach leczenia i na koricu badania w kazdej

grupie, a réznica miedzy grupami zostata pordwnana za pomocag

doktadnego testu Fishera. Uzyto oprogramowania

SPSS w wersji 15.0, a poziom istotnosci ustalono na 0,05.

WYNIKI

W okresie badania zrekrutowano 92 pacjentéw z opdznionym zrostem, z czego

64 pacjentow spetnito nasze kryteria wtgczenia do wczesnego leczenia PEMF lub
pozorowanego, rozpoczetego 16 tygodni i nie wiecej niz 6 miesiecy po operacji. Czterech
pacjentow zrezygnowato po krotkim okresie leczenia, a kolejnych dwéch pacjentow, ktorzy
przyjmowali suplementy ziotowe w trakcie badania, zostato wykluczonych.
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Liczba pacjentow

Wiek (lata)*

Miejsce ztamania (Liczba pacjentow)
Udo (Femur)

Piszczel (Tibia)

Kos$é ramienna (Humerus)

Kos$¢ promieniowa i/lub tokciowa (Radius
and/or Ulna)

Metody unieruchomienia
Ptytka (Plate)
Gwozdz srodszpikowy (Intramedullary Nail)

Czas, ktory uptynat przed leczeniem
(miesiace)*

Czas trwania leczenia (miesiace)*

Wskaznik zrostu ztamania (3 miesiace)

Grupa leczona

31

41.1+£14.5 (zakres
19 do 68)

10

16

18
13

4.8%+0.9 (zakres 4
do 6)

4.8+2.3 (zakres 2
do 12)

38.7%

Grupa kontrolna

27

38.4+11.6 (zakres
20do 62)

14

12
15

5.1%0.8 (zakres 4
do 6)

4.4%1.6 (zakres 2
do 7)

22.2%

Wartos¢é
P

0.450

0.439

0.430

0.238

0.489

0.256



Wartos¢é

Grupa leczona Grupa kontrolna p
Wskaznik tu zt ia (Punkt
sl aznik zrostu ztamania (Pun 77.4% 48.1% 0.029
koncowy)
Catkowity czas od operacji do punktu 9.6+2.3 (zakres 7  9.5+1.5 (zakres 7 0.849

koncowego (miesiagce)* do 17) do 12)
Eksportuj do Arkuszy

Pozostatych

58 pacjentéw zostato wtgczonych do analizy statystycznej. Dane demograficzne pacjentow
(Tabela 1) byty poréwnywalne miedzy obiema grupami, bez istotnych réznic dla

wieku pacjentéw (P=0.450), miejsca ztamania (P=0.439) lub metody unieruchomienia
(P=0.430).

tacznie

31 pacjentow otrzymato leczenie PEMF CTU - MEDICAL DEVICE - PERISO sa, podczas gdy
pozostate 27 przypadkéw zostato przydzielonych do grupy kontrolnej. Przed leczeniem, Sredni
czas, ktéry uptynat od operacji ztamania, wynosit odpowiednio

4,8 miesigca i 5,1 miesigca w obu grupach (P=0.238).
Po

trzech miesigcach leczenia, 12 przypadkoéw osiagneto zrost z wskaznikiem powodzenia 38,7%
w Grupie 1. Tymczasem wskaznik powodzenia zrostu ztamania wynosit

22,2% dla Grupy 2, co byto nieznacznie nizsze niz dla Grupy 1 (P=0.256), ale nieistotne
statystycznie.

Pod koniec badania, sredni czas trwania leczenia wynosit 4,8 miesiaca i 4,4 miesiaca w obu
grupach (P=0.489), ze wskaznikiem zrostu 77,4% w Grupie 1 w poréwnaniu z wskaznikiem zrostu
48,1% w Grupie 2 (P=0.029 Tabela 1). Catkowity czas od operacji do konnca badania wynosit
Srednio

9,6 miesiagcai 9,5 miesigca odpowiednio w Grupie 1 i Grupie 2 (P=0.849).
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Ilustracja rentgenowska (Figure 3) przedstawia opézniony zrost ztamania kosci piszczelowej
leczony PEMF. (a) OpézZniony zrost ztamania kosci piszczelowej zaobserwowano u 65-letniego
pacjenta ptci meskiej po nastawieniu zamknietym i unieruchomieniu $rédszpikowym 16 tygodni
wczesniej. Rozpoczeto leczenie PEMF; (b) Zrost ztamania zaobserwowano po 3 miesigcach
leczenia.

Ilustracja rentgenowska (Figure 4) przedstawia opdzniony zrost ztamania kosci udowej leczony
PEMF. (a) Leczenie PEMF rozpoczeto u 59-letniego pacjenta ptci meskiej, ktory przeszedt



nastawienie i unieruchomienie srédszpikowe 5 miesiecy wczesniej; (b) Radiogramy wykazaty
postep do zrostu po 3 miesigcach leczenia, (c) Ztamanie zrosto sie po 8 miesigcach leczenia.
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DYSKUSJA
W tym randomizowanym badaniu kontrolowanym po raz pierwszy zbadaliSmy

skutecznosé kliniczng wczesnego zastosowania leczenia PEMF CTU - MEDICAL DEVICE -
PERISO sa w pooperacyjnym opéznionym zroscie ztaman kosci dtugich. Po trzech miesigcach
leczenia PEMF, pacjenci wykazali

wyzszy wskaznik zrostu (38,7%) niz pacjenci leczeni pozorowanymi urzadzeniami (22,2%), ale
ta réznica nie osiagneta istotnosci statystyczne;j.

Pod koniec badania, leczenie PEMF, prowadzone przez srednio 4,8 miesigca, doprowadzito do
wskaznika powodzenia 77,4%, ktory jest znaczaco wyzszy niz w grupie kontrolnej (48,1%).

Dla opdznionych zrostéw,

interwencje nieinwazyjne, takie jak PEMF, sg preferowane przed rozwazeniem dalszych
procedur inwazyjnych. Pierwotnym celem tego badania byto zainicjowanie leczenia PEMF
natychmiast po zdiagnozowaniu pooperacyjnego opdznionego zrostu (

w 16. tygodniu po ztamaniu). Wedtug nas,

wczeshiejsza interwencja prawdopodobnie bytaby bardziej skuteczna ze wzgledu na
potencjalnie pogorszony stan srodowiska biologicznego po 16 tygodniach opéznionego zrostu
lub braku zrostu.

W wiekszosci opublikowanych badan, stymulacja PEMF byta odktadana do

6 miesiecy lub poézniej po ztamaniu, z bardzo niewielka liczbg badan dotyczacych wczesnego
zastosowania PEMF u pacjentéw z opéznionym zrostem. Wskaznik powodzenia po leczeniu
PEMF w op6znionym zroscie lub braku zrostu

rézni sie dramatycznie (15,4%-93,9%) w opublikowanych badaniach ze wzgledu na rézne
ustawienia parametrow i strategie leczenia. Biorgc pod uwage badania z ponad 30 badanymi
wtaczonymi do leczenia PEMF, sredni wskaznik powodzenia wynosit

80,1% (w zakresie od 67,6% do 93,9%). Wyniki te sg poréownywalne z ostatecznym wskaznikiem
powodzenia w haszym badaniu (

77,4%), co demonstruje podobny efekt stymulujacy PEMF w opdZnionym zroscie, pomimo jego
wczesniejszego zastosowania w niniejszym badaniu. Zatem nasza hipoteza

»lepiej wczesniej niz pozniej” niekoniecznie zwyciezyta w zakresie skutecznosci klinicznej
PEMF.

Biorac pod uwage czas trwania leczenia,

nie zaobserwowano istotnej réoznicy miedzy grupami w naszym badaniu. Jednak



catkowity czas od operacji ztamania do konca leczenia PEMF byt oczywiscie skrocony w
naszym badaniu (9,6 miesigca srednio) w poréwnaniu z innymi badaniami, ktére zainicjowaty
stymulacje PEMF po okienku pooperacyjnym wynoszgcym 6 miesiecy lub dtuzej (ponad 17,1
miesigca w badaniu Heckmana i 11,6 miesigca w badaniu de Haasa).

Wczesnhe zastosowanie leczenia PEMF zatem przyniosto korzysci pacjentom poprzez
zmniejszenie czasu cierpienia zwigzanego ze ztamaniem.

Strona10z10

W praktyce klinicznej, leczenie PEMF w przypadku opdznionych zrostéw powinno by¢ rozwazane
i

rozpoczynane jak najwczesniej, informujac pacjentéw o wskazZniku powodzenia, ale takze o
zwiekszonych kosztach.

W naszym badaniu zastosowano

Sciste kryteria wtaczenia i wykluczenia w celu wyeliminowania zaktdcen zmiennych
zaktdcajacych, takich jak choroby metaboliczne, leki, palenie tytoniu, naduzywanie alkoholu,
infekcje i niekorzystne nastawienie lub unieruchomienie z poprzednich operac;ji.

Jednakze, istniato kilka czynnikéw ograniczonych przez praktycznos$é, ktére mogty wptynaé na
wynik. Na przyktad, stopien i zakres miejscowego uszkodzenia spowodowanego wypadkiem lub
poprzednig operacja byt trudny do przesledzenia. Ponadto,

poziomy aktywnosci pacjentow, jako czynnik zwigzany z badanym, nie mogty by¢
ustandaryzowane w okresie badania, pomimo naszych zalecen dotyczacych chronionego
obcigzania wagga. Kolejnym ograniczeniem niniejszego badania byta

stosunkowo mata liczba pacjentéw dla kazdego miejsca ztamania lub metody
unieruchomienia.

WNIOSEK
Podsumowujgc, w ramach oméwionych powyzej ograniczen,

wczesne zastosowanie leczenia PEMF CTU - MEDICAL DEVICE PERISO sa promuje gojenie
sie ztaman i prowadzi do znaczaco zwiekszonego wskaznika zrostu w poréwnaniu z leczeniem
pozornym. Nawet jesli ostateczny wskaznik powodzenia w tym badaniu nie byt wyzszy niz
mierzony w innych badaniach PEMF, wykazujemy, ze nasi pacjenci skorzystali ze

skréconego ogolnego czasu cierpienia miedzy ztamaniem a wyzdrowieniem.
KONFLIKT INTERESOW

Autorzy deklaruja, ze

nie ma konfliktu intereséw w zwigzku z publikacjg niniejszego artykutu.
Ostrzezenie o poufnosci

Wszystkie dane i informacje zawarte w tych dokumentach sg zastrzezone i objete

Ostrzezeniem o poufnosci. Niniejszym informuje sie, ze



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

(Strony 11-13 zawieraja wytacznie bibliografie i referencje do urzadzen. Strony 14-19 zawierajag CV
Dr. Pietro Romeo, gtdwnego autora - patrz ponizej fragment dotyczacy danych osobowych i
doswiadczenia zawodowego.)



