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Suhrn

Uvod

Degenerativne ochorenia chrbtice st najcastejSou pricinou praceneschopnosti u 0sdéb vo veku do 45
rokov a piatou najcastejSou pri¢inou hospitalizacie u dospelého obyvatel'stva v produktivhom veku.
Pacienti trpiaci chronickou bolest'ou kriZovej oblasti chrbta a/alebo bolest'ou v dolnych koncatinach
sposobenou degenerativhym ochorenim chrbtice predstavuji vyznamny nielen zdravotny ale aj
ekonomicky a socidlny problém vo vSetkych krajindch sveta. Liec¢ba degenerativnheho ochorenia
chrbtice si vyZaduje multidisciplinarny pristup. Diagnostiku zdroja bolesti Casto staZuje diskrepancia
medzi Strukturdlnymi zmenami zistenymi zobrazovacimi vySetreniami (CT, MR) a klinickym nalezom.
Impedancna terapia ponika nové postupy v lieCbe degenerativnych zmien chrbtice s objektivnou
kontrolou zmeny Strukturdlnych/degenerativnych zmien chrbtice.

Ciel’ prace

Zistit’ vplyv inovativnej met6dy Impedancnej terapie (IT) na zmenu zdravotného stavu v rehabilitacnej
starostlivosti pacientov s degenerativnym ochorenim chrbtice (DDD). Overit' tcinky IT v liecbe
degenerativneho ochorenia chrbtice potvrdenim pritomnosti ,,Disc grow up“ DGU fenoménu.

Subor a metodika

Stbor klinickej randomizovanej Stidie (RCT) tvorilo 55 pacientov s priemernym vekom 51,3 roka.
Stbor bol rozdeleny do dvoch skupin. Obe pozorované skupiny (sledovand a kontrolnd) pacientov
absolvovali pred a po sérii elektroliecebnych terapii podla rehabilitacného planu klinické vysetrenie
magnetickou rezonanciou (MR). Zo ziskanych snimkov spracovanych vo formate Digital Imaging and
Communications in Medicine (DICOM) sa uskutocnila 3D vizualizdcia zamerana na jednoznacné
stanovenie objemu medzistavcovej platnicky pomocou programu InVesalius. Prave definovanie
objemu medzistavcovej platnicky je dbleZité pre postudenie jej rastu a teda na potvrdenie pritomnosti
DGU fenoménu. DGU fenomén sa povaZuje za jednoznaCny prejav regeneracie a ozdravenia
medzistavcovej platnicky. Obe pozorované skupiny pacientov podsttpili rehabilitaciu vo frekvencii -
3x za dva tyZdne v celkovom pocte od 29 do 48 terapii. Sledovand skupina pacientov podsttipila
rehabilitaciu s IT, druha (kontrolnd) skupina pacientov podstupila taky isty rehabilitacny plan s tym, Ze
namiesto Specifického elektroliecebného impulzu (SEI) sa aplikoval klasicky elektrolieebny impulz v
skladbe 10 terapii cyklicky opakujucich sa pocas celého rehabilitacného planu.

Vysledky
V sledovanej skupine pacientov s DDD, ktorym bola aplikovana IT sa zaznamenal DGU fenomén s
uspesSnostou 76%, s priemernym Statisticky vyznamnym narastom objemu medzistavcovej platnicky
31% (p<0,00). V kontrolnej skupine pacientov, ktorym bola poddvana Standardna elektroliecba — DGU
fenomén dokéazany nebol — DDD Standardne progredovala s priemernym zmenSenim objemu 15%
(p<0,00).

Zaver

Degenerativne ochorenie chrbtice ako civilizacné ochorenie je lieCitelné. Dokazom je pritomnost
DGU fenoménu - navrat medzistavcovej platnicky k jej povodnej velkosti a funkcii. Tedriu, Ze
degenerativne zmeny chrbtice st nezvratné tak méZeme povaZovat' za prekonanu na zéklade vplyvu
metddy impedancnej terapie.

Kliacové slova .
Impedancna terapia — IT, Specificky elektroliecebny impulz — SEI, DGU fenomén - ,,Disc grow
up“, Degenerativne ochorenie chrbtice —- DDD.



Uvod

Prudky civiliza¢ny rozvoj, ktory je evidentny najméd v poslednych desatrociach sa mimoriadne
negativne podpisal aj pod kvalitativne nové typy problémov v oblasti zdravia obyvatel'stva. Medzi
hlavné pri¢iny modernych civilizacnych ochoreni st v sucasnosti zarad'ované najmé znecistené Zivotné
prostredie, nespravna Zivotosprava, nespravne navyky obyvatelstva a nizka zdravotnd gramotnost’
obyvatel'stva. Medzi civilizacné ochorenia sa radia - 1. nadorové ochorenia, 2. AIDS,

3. zavislosti - narkomania, fajcenie a alkoholizmus, 4. vertebrogénne ochorenia manifestované
bolest'ou chrbtice postihnutej degenerativinym ochorenim chrbtice.

Kategoéria civilizacnych chordb zahffiajuica degenerativne zmeny chrbtice na podklade
degenerativneho ochorenia chrbtice je v sicasnosti v priemyselne vyspelych krajinach povazované za
druht najcastejSiu pri¢inu pracovnej neschopnosti a je najcastejSim dévodom invalidity u oséb v
produktivnom veku. Epidemiologické Sttudie preukazali, Ze az 80% l'udi pocas svojho Zivota potrebuje
aspon jedenkrat lekarsku pomoc pre vertebrogénne bolesti (Rubin, 2007). V 5 aZ 10% akutny bolestivy
syndrom prechaddza do chronického stavu (Deyo, 2002). Chronické bolesti chrbta maji zavazné
socialne a ekonomické désledky. Na liecbu chronickych bolesti pripada priblizne 75% z vynaloZenych
celkovych finan¢nych ndkladov na liecbu bolesti chrbta (Martin, 2008). Finan¢né ndklady kazdorocne
rasti a v sicasnosti mozno jednoznaCne povedat, Ze vertebrogénne ochorenia predstavujui najdrahSie
ochorenie na svete vdbec.

Teoretické vychodiska

V klinickom sktiimani met6dy spéjania a hojenia malych ciev v minulosti sme sa zameriavali aj na
histologickt analyzu miesta spojenia ciev. Zistili sme, Ze pod vplyvom kauterizacnych pradov prebieha
hojenie na pozorovanych cievach odliSne ako bez tychto pridov. V nadvdznosti na to sme sa ststredili
na vplyv pridu a napétia na regenerujticu sa Cast’ tkaniva. Vysledky Sttidie boli viac ako uspokojivé, a
preto sme sa zacCali zameriavat’ na vSeobecnejSiu moznost’ vyuZitia tohto mechanizmu na regeneraciu
I'udského organizmu. V néaslednom skumani sme zist'ovali vplyv elektrickych impulzov na bolesti
chrbta sposobenych degenerativinymi zmenami chrbtice. Za tymto icelom sme skonstruovali generator
impulzov. Nésledne sme testovali terapeuticky tGc¢inok generovanych impulzov pri bolestivych stavoch
driekovej chrbtice spOsobenych degenerativhou chorobou chrbtice. V stcasnosti disponujeme
generatorom 7. generacie.

Vysledkom testovania bol zaver, Ze bolestivy stav chrbtice zmierfiuje taky impulz, ktory meni
vlastnosti koZe tak, Ze ju robi vodivejSou. Neurofyziologickym podkladom impulzom indukovanej
zmeny odporu koZe je psychogalvanicky reflex (PGR). Kozna galvanicka reakcia vedie k zvySeniu
elektrickej vodivosti (zniZenia odporu) koZe. Mechanizmus PGR reflexu je spojeny s aktivaciou
potnych Zliaz prostrednictvom postgangliovych sympatickych vlédkien. Tak sa pot stdva
elektrolytickym vodicom a nepriamo meni elektrické vlastnosti kozného krytu (Choros, 2011;
Travnickova, 2012).

Specificky elektricky impulz — SEI
Na podklade merani vodivosti potu sme vytvorili Specificky elektricky impulz — SEI, ktorym sme
stimulovali osoby s vertebrogénnou bolestou sposobenou degenerativnym ochorenim chrbtice. V
subore pacientov sme analyzovali odpovede organizmu na aplikovany SEI.
Podmienky aplikéacie SEI:

1. v priebehu aplikacie impulzu st ¢asové pauzy a dochddza k zmendm amplitidy

2. v priebehu aplikicie sa meni chemické zloZenie potu

3. kombindcia s terapiou suchej ihly (vplyv na zmenu odporu koZe)
Na zdaklade vysSie uvedenych podmienok pre aplikaciu SEI sme definovali impulzni sekvenciu, ktorou
pri dodrZzani indukcie PGR reflexu, dokdZeme priaznivo ovplyviiovat’ bolest' pri degenerativnom
ochoreni chrbtice. Analyza a nasledné syntéza vysledkov stimuldcie umoznila vytvorit’ novid lieCebnti
metddu, tzv. impedancnu terapiu, ktord vedie k najefektivnejSiemu odstrafiovaniu vertebrogénnej
bolesti u pacienta s DDD.

»Disc grow up“ (DGU)

Od roku 2009 (po 10 rocnom aplikovani SEI) sme zacali skimat, sledovat a vyhodnocovat
Strukturdlne zmeny chrbtice na zaklade vySetreni CT a MR. Po vyhodnoteni nélezov u viac ako 1000
pacientov radiolégovia potvrdili, Ze u lieCenych pacientov dochadza aj k Strukturdlnym



zmendm chrbtice. Tieto zmeny sa tykali predovSetkym vel'kosti medzistavcovej platnicky, konkrétne
objemu a velkosti herniovanych Strukttir medzistavcovej platnicky. Konverziou DICOM snimkov pri
3D vizualizacii sa potvrdilo, Ze zmena objemu medzistavcovych platniciek je zavisla na skladbe SEI v
kombindcii s terapiou suchou ihlou. V nadvéznosti na uvedend met6du sme zaviedli termin ,,Disc grow
up“ (DGU) fenomén ako prejav regeneracie, ozdravenia platnicky. DGU fenomén bol potvrdeny na
1078 pacientoch na zdklade 3D vizualizacie (Kostka, 2017).

Metodika prace

Randomizovana klinicka Sttidia sa realizovala od oktébra 2016 do maja 2018. Ciel'om Sttdie bolo zistit’
vplyv inovativnej IT na zlepSenie zdravotného stavu v rehabilitacii pacientov s DDD. Overit
impedancnu terapiu pri liecbe degenerativnej choroby chrbtice ako civiliza¢ného ochorenia. Ciel'om
Stidie bolo monitorovat’ ucinok IT ako bezliekovej terapie na degenerativnu chorobu chrbtice
objektivizovanii MR ndlezom chrbtice, neurologickym vySetrenim a subjektivhym pocitom pacienta
pred a po absolvovani daného elektroliecebného terapeutického postupu. Pacienti boli anonymizovane
zaradeni do dlhodobého rehabilitacného planu v trvani cca od 5 mesiacov do 10 mesiacov. Ten bol
skladbou spolo¢ny pre obe pozorované skupiny, pricom jednej (sledovanej) sa aplikoval
elektroliecebny postup so SEI a druhej (kontrolnej) skupine sa aplikovala Standardné elektroliecba.
Pacienti boli evidovani v informacnom systéme v anonymizovanom reZime a neboli informovani, v
ktorej skupine sa nachadzaji. Za tymto GcCelom mali pridelené personalizované RFID cipy
(zabezpecCenie anonymizovaného procesu a ochrany pristupu k datam pacienta v informacnom systéme
pacienta).

Metody na hodnotenie ucinnosti aplikovaného elektroliecebného postupu

1. Mc Gill-Melzackovym dotaznikom bolesti (Melzack,1985 )

Numericka Skala bolesti
mierna bolest’ 1 2 3
strednd bolest’ 4 5 6
silna bolest’ 7 8
neznesite'na 9 10
bolest’

2. MR vySetrenim - na postidenie a porovnanie ucinku terapie sa snimky ndlezu zobrazenia MR
vo formate DICOM spracovali s ciefom realizovat 3D vizualizaciu. Nésledne sa vyhodnotil
DGU fenomén, ako prejav regeneracie, ozdravenia, rastu medzistavcovej platni¢ky. Ziskané
snimky z MR boli spracované programom InVesalius (Paulo, 2014). MR sa realizovala na
pristroji o sile 1,5T (vyrobca Siemens). Protokol tvorili sekvencie:

2.1. transverzalne T2 vaZené obrazy, 2. sagitalne T2 vazené obrazy a 3D data. Sekvencie boli
vZdy na rovnakej drovni s hribkou rezu 1 mm. Standardny pocet rezov bol 19 + 3 na jednu
sekvenciu. Naslednym spracovanim DICOM snimkov v programe InVesalius sa snimky
konvertovali do STL (stereolitografia) formatu, a tak sa odcitala vel'kost objemu zobrazenej
Casti pomocou vySetrenia MR (3D vizualizacia vybranych pacientov sa nachddza na YouTube
kandli Pavol Kostka). VySetrenie vyhodnocoval neurolég, radiolég a neurochirurg. Na kazdom
z pristrojov magnetickej rezonancie sa uskutocnilo pred zaciatkom Studie Standardizované
meranie objemu. Nami vytvoreny referencny objem sa zosnimal na pristroji magnetickej
rezonancie a vytvorila sa jeho 3D rekonStrukcia. Tak sa ziskal dokaz o presnosti pristroja
magnetickej rezonancie. Standardna odchylka pristrojov magnetickej rezonancie bola cca +
10%. Pre naSe tcely sa akceptovala odchylka + 0,68% na trovni presnosti.

3. Neurologické vysetrenie Slachovo-okosticovych reflexov (RSO) — 7 bodova stupnica kedy: 0
—nevybavné reflexy, 3 — norméalna vybavitel'nost, 6 — zvySena vybavitel'nost.



Klasifikacia reflexov §lachovookosticovych - RSO

nevybavny reflex 0
zanikovy reflex 1
slabo vybavny reflex 2
vybavny/fyziologicky 3
reflex
vySsSie vybavny reflex 4
iritacny reflex 5
klonicky reflex 6

Hladina krvného laktatu - doplnkové meranie. Jednym z faktorov tinavy je hladina laktatu v
krvi, ktorého zvySend koncentracia je pri¢inou metabolického zakyslenia vnitorného
prostredia organizmu prejavujticeho sa aj ako zniZenie vykonu. Pocas realizovania naSej Stidie
sa merala hladina laktatu v krvi v klI'ude a pocas umelej zat'aze. Vysledky merani tvoria sicast’
CRF pacientov sledovanej a kontrolnej skupiny. Priemerné hodnoty hladiny krvného laktitu v
tabul'ke sd pri zat'azi od 10 do 30 min. - stlpec N (pred a po zaradeni do Stidie). Hladina
krvného laktatu v krvi v pokoji je od 0,7 do 1,8 mmol/l. Hodnota 4 mmol/l laktatu v krvi
pocas zat'aZe sa povazuje vSeobecne za hranicu efektivity organizmu na zat'aZz. Meranim
hladiny krvného laktitu je pontikand informacia o vplyve tejto inovativnej metédy na
zlepSovanie kondicie organizmu. V sledovanej skupine sa zaznamenala optimalizacia hladiny
laktatu v krvi pri zatazi priemerne o 30% lepSie ako v kontrolnej skupine. V sledovanej
skupine bol zaznamenany tieZ navrat do fyziologickych hodnot pre krvny laktat u vSetkych
pacientov sledovanej skupiny, pri ktorych sa dokazal DGU fenomén.

Vysledok liecby sa povazoval za Gspesny vtedy, ked’ siicasne:

1. konverzia DICOM snimkov MR vySetreni pred a po absolvovani rehabilitatného planu
potvrdila morfologické zmeny medzistavcovych platniciek - DGU fenomén
2. komparativne neurologické vySetrenie preukazalo zlepSenie
3. pacient svoj subjektivny stav povaZoval za zlepSeny na zdklade straty alebo vyrazného
zniZenia algickych komplikdcii umoZiujicich navrat ku povodnym, nielen sebeobsluznym
¢innostiam.
Rehabilitacny plan

Dlhodoby rehabilita¢ny plan vznikol na zaklade retrospektivnej analyzy 9 831 pacientov, ktori sumarne
absolvovali 248 643 impedanc¢nych terapii. (Kostka, 2019)
Pozostava z blokov a im priradenych faz:

1.

Blok — zamerany na zniZenie bolestivosti — podla rehabilitacného planu — aplikovanie
Standardnych fyzioterapeutickych postupov v kombindcii s elektroliecbou

1. faza — zarad'ovacia, 2. faza — RT symptom (retrospektivny symptém), 3. faza — zaradenie
individualneho cvicenia

Blok — zamerany na zvySovanie fyzického vykonu

4. faza — zaradenie tréningov, 5. faza — analyza metabolizmu, 6. faza — fix4cia regeneracie
Blok — nemedicinsky proces (opakované zatazové merania s definovanim hladiny krvného
laktatu v kontexte tepovej frekvencie, udrziavanie spravneho cvicenia, udrZiavanie spravnej
hmotnosti)

Pozorovani pacienti podsttpili rehabilitaciu trikrat za dva tyZdne v celkovom pocte terapii od 29 do 48.
Sledovana skupina pacientov podstupila rehabilitadciu s IT a kontrolnd skupina pacientov podstipila
taky isty rehabilitacny plan s tym, Ze namiesto SEI sa aplikoval klasicky elektrolieCebny impulz v
skladbe 10 terapii nasledovne:




1. terapia nizkofrekvencnymi pridmi — 5 opakovani

1x | diadynamik DF 8-10 min
2x | diadynamik LP 17-19 min
3x | TENS 2-8 Hz 12-15 min

2. terapia strednofrekvencnymi - interferencnymi pradmi — 5 opakovani

KaZdé realizovana terapia je v informac¢nom systéme evidovana, trva od 90 do 120 min a pozostava z:

1. vySetrenie pacienta, zapis zdravotného stavu,

2. aplikécia elektroliecby - SEI/klasicka elektroliecba

3. aplikécia tepelnej a svetelnej terapie, aplikacia terapie suchej ihly
4. manualna terapia

5. vySetrenie pacienta po elektroliecbe

Vsetky ziskané data/tidaje od zaradenia po ukoncenie v Stidii boli zaznamenavané v sihrnom
anonymizovanom dokumente - case report form (CRF) pacienta. Anonymizovany sthrn vysledkov
pozorovani pacientov sledovanej a kontrolnej skupiny pred a po zaradeni do rehabilitacného planu na
urovni prvého bloku impedancnej terapie tvoria prilohy tohto dokumentu.

Charakteristika suboru pacientov

Stbor tvorilo 55 pacientov so stanovenou diagnézou podla MKCH diagnézy G54.0,1,2,4 a
Mb54.2,4,5,12,16,17 s priemernym vekom 51,3 roka. Subor bol rozdeleny do dvoch skupin — do
sledovanej a do kontrolnej. Do klinickej Stidie sa zaradilo 61 pacientov, z toho bolo vyradenych 6
pacientov (4 na zdklade exkliznych kritérii a 2 sa rozhodli tcast na Studii ukoncit). Prva skupinu,
sledovand, tvorilo 29 pacientov s priemernym vekom 56,7 rokov, z toho bolo 22 muZov s priemernym
vekom 57,2 a 7 Zien s priemernym vekom 55,2 (Priloha ¢€.1 — sihrn vysledkov sledovanej skupiny).
Druht skupinu, kontrolnt, tvorilo 26 pacientov s priemernym vekom 45,8 roka, z toho bolo 10 Zien s
priemernym vekom 45,8 rokov a 16 muZov s priemernym vekom 45,9 roka (Priloha ¢.2 — suhrn
vysledkov kontrolnej skupiny).

Zarad’ovacie (inklizne) kritéria pacientov do anonymizovaného siiboru

1. Vek 18 az 80 rokov, bez rozdielu pohlavia.

2. Pacient, ktory rozumie a dobrovol'ne podpiSe informovany stihlas medicinskeho pozorovania
pred akoukolvek procedirou medicinskeho pozorovania a ndsledne aj po vysvetleni jej
podstaty a tiCelu pozorovania.

3. Pacient svojim podpisom akceptuje podmienky, rozsah a povahu medicinskeho pozorovania.

4. Pacient, ktory sa lie¢i na bolestivy syndrom 6 mesiacov a viac a bol diferencialne
diagnostikovany ako degenerativha choroba chrbtice a evidentne bez dalSieho moZného
spochybnenia bola degenerativna choroba chrbtice stanovend za pricinu vzniku bolestivého
stavu.

5. Pacient, ktory je ochotny a schopny spolupracovat’ a sihlasil so vSetkymi podmienkami jeho
Ucasti v medicinskom pozorovani.

Vylucovacie (exklizne) kritéria nezaradenia

1. Vekova hranica menej ako 18 rokov a viac ako 80 rokov v Case zaradenia do medicinskeho
pozorovania.

2. Pritomnost opakovanych ochoreni hornych dychacich ciest (dalej len HDC), rozumie sa tym
opakovana liecba infekcii HDC antibiotikami s minimalnym casovym odstupom 6 mesiacov
pred zaradenim do medicinskeho pozorovania.

3. Pacient, ktory absolvoval transplantdciu tkaniva, alebo organu.



8.
9.
10
11

15

18.
19.
20.

21.

Pacient s neSpecifikovanym horickovitym stavom bez zndmej vyvolavajicej priciny
evidovanym minimalne 3 mesiace pred zaCiatkom medicinskeho pozorovania.

Pacient so zhorSenim zdravotného stavu s dokazanym sekvestrom.

Pacient s diagnostikovanou discitidou.

Pacient s novoobjavenou  paroxyzmadlnou  supraventrikularnou  tachykardiou
extrasystolami.

Arytmie nedostatoCne kompenzované a zdchvat arytmie trvajutci dlhSie ako 2 dni.
Zlomenina dlhych kosti.

. Novoobjavend porucha zrazanlivosti liecend medikament6zne.
. Hypertenzna kriza.

12.
13.
14.

Nahle vzniknuty diabetes mellitus.
Nahle vzniknuté psychické ochorenie alebo recidiva psychézy.
Epilepticky zachvat od 3 mesiacov.

. Pacient s implantovanym osteosyntetickym materialom, pri ktorom doslo k jeho rejekcii.
16.
17.

Pacient s implantovanym kardiostimulatorom.

Pacient s anamnézou anafylaktickych reakcii, alebo zavaznych reakcii na niektoré krvné
derivaty.

Pacient u ktorého bola v minulosti preukazand hepatitida B, alebo C.

Tehotna alebo dojc¢iaca matka.

Pacient s anamnézou chronického alkoholizmu alebo nedovolenej narkomanie minimalne 12
mesiacov pred zaradenim do tejto Stadie.

Pritomnost’ onkologického ochorenia.

Dévody na prerusSenie tcasti v klinickej stadii

1.
2.

3.

Pacient zrusi informovany stihlas s ti€astou v medicinskom pozorovani.
U pacienta sa dodatocne preukéze, Ze nespliiia vietky inklizne kritéria pre zaradenie do
medicinskeho pozorovania.
U pacienta sa dodatocne preukéze, Ze spiiia jedno z exkliznych kritérii pre vyradenie z
medicinskeho pozorovania.
Pacient nie je schopny dodrziavat’ hlavné podmienky medicinskeho pozorovania.

* nedodrZiava presne stanoveny interval terapif

* nedodrZiava individualny liecebny reZim pre akttnu recidivu bolestivého stavu

* nedodrZiava individuélny liecebny reZim pre aktitne horickovité ochorenie

* nedodrZiava individudlny liecebny reZim pre iné neinfekéné ochorenie/t'aZkosti (traz,

autohavdria, psychické ochorenia)

* nedodrZiava individudlny liecebny reZim pre novozistené koZné ochorenie

* nedodrZiava individudlny liecebny reZim pre infek¢né ochorenie
Ak vySetrujici dodatocne zisti akykol'vek dovod, ktory je v kontexte so simulaciou alebo
dissimulaciou bolestivého stavu.
Ak jedincovi brani v medicinskom pozorovani akédkol'vek informacia, skutocnost’,
presvedcenie a pod.

Meto6dy na sledovanie bezpecnosti

Lokalna a systémova tolerancia pacientov na medicinske tkony a postupy bude pozorovana
individualne pomocou protokolov o sledovani vyskytu neZiaducich ucinkov. Pacient bol pocas terapie
pod priamou kontrolou zdravotnickeho personalu. Pacient bol pocas elektrolieCebnej terapie vystaveny
fyzikalnej zatazi. Fyzikdlna zataZz je podstatou liecebnych ucinkov elektroliecebnej terapie a je
schvélena Statnym regulacnym organom.

Statisticka analyza

Porovnavanie vysledkov u jednotlivych pacientov bolo na zaklade anonymizovanych dat pacientov,
¢omu bola podriadend aj skladba finadlneho CRF. Hodnotenie objemu medzistavcovych platni¢iek sme
overovali presnostou pristroja magnetickej rezonancie na zaklade vzorového kalibra¢ného objemu,
ktory sme merali v jednotlivych pristrojoch magnetickej rezonancie.



Odchylka takto ziskanych dat tvorila cca 0,68% snimanych a teda zobrazenych dat verzus definovany
matematicky a vdhovy zéklad. Ziaden z pacientov pri zaradeni do porovnavania nemal informéciu v
ktorej z dvoch skupin sa nachadza. Tento ddaj sa nachadzal v zapisnici z rokovania etickej komisie,
vytvorenej pre UcCely tohto sledovania a nebol pristupny Ziadnemu z pracovnikov, ktori tvorili
persondlnu maticu vykonnych pracovnikov pri podavani fyzioterapeuticko- rehabilita¢nych
terapeutickych davok vybranym pacientom anonymizovaného suboru.

Ziskané udaje sa spracovali pomocou deskriptivnej Statistiky a na hodnotenie normalneho
rozloZenia dat sa pouzil Kolmogorov-Smirnov a Shapiro-Wilkov test. Ak vyznamnost’ testu na hladine
alfa je menSia ako 0,05, jedna sa o vyber s naruSenym normalovym rozloZenim dat a preto na
vyhodnotenie sa pouZili nastroje neparametrickej Statistiky - Wilcoxonov parovy test. Na ziskanie
Standardnej miery vel'kosti sa vypocital Effect size, ktory spolu s hodnotou vyznamnosti ndm podava
informaciu o vel'kosti a vyznamnosti G¢inku.

Financna analyza stadie

V pripravnej faze klinickej Sttidie sa spracovala skladba personalnej matice, etickej komisie, synopsis,
inklizne a exklizne kritéria, analyza Struktirovanych dat ktoré budud tvorit' case report form. V
realizaCnej faze sa cestou dotaznikov informovali pacienti o postupe a podmienkach pri zaradeni do
klinickej Stidie, refundécii opravnenych vydavkov pre pacientov zaradenych do Stidie a podobne.
Néklady v pripravnej faze tvorili vySku 750 000€. Naklady v realizaCnej Casti boli nastavené per
pacient vo vyske 11 500€. Prevadzkové ndklady boli na trovni cca 14€/m2/mesiac. Klinick4 Stidia
bola realizovana na ploche 450 m2. Poistenie klinickej Stidie ¢inilo 43 000€. Finan¢né néklady celej
Studie boli 1 557 500€ a boli kryté podnikatel'skymi aktivitami MUDr. Pavla Kostku.

Etické schvalenie biomedicinskej Stadie

sa uskutocnilo v roku 2012, kedy sa vypracoval metodicky proces na realizovanie klinickej Stiudie v
spolupraci s Farmaceutickou fakultou Univerzity Komenského v Bratislave pod vedenim profesora
PharmDr. Jana Kyselovica, CSc. Realizdcia Stddie bola v suilade s usmerneniami stanovenymi v
Helsinskej deklaracii (2000). VSetci pacienti sthlasili so zaradenim do Stidie a s anonymizovanym
spracovanim tidajov a bolo im umoZznené kedykol'vek ukoncit’ participaciu na klinickej Stddii.

Vysledky

Anonymizovany findlny stihrn CRF pacientov s porovnaniami vysledkov vySetreni MR pred a po
zaradeni do rehabilitacného planu na urovni prvého bloku impedancnej terapie prvej a druhej skupiny
pacientov tvoria prilohy tohto dokumentu. IT u skupiny pacientov spdsobovala zmeny v zdravotnom
stave, ktoré kopirovali priebeh zmien v rehabilitacnom pléane. Pacienti zaradeni v sledovanej skupine
prechadzali obdobim RT symptémov (retrospektiviny symptom) - objavenie sa tazkosti z minulosti v
mensej intenzite. Pritomnost’ RT symptémov je prejavom regeneracie medzistavcovej platnicky - DGU
fenoménu. U kontrolnej skupiny s klasickym elektrolie€ebnym postupom sa zaznamenalo prechodné
zlepSenie zdravotného stavu pocas prvych 3-4 tyzdiov. Néasledne sa zdravotny stav harmonicky menil
od obrazu bolestivého stavu ako pred zaradenim do terapeutického bloku s obdobiami subjektivneho
pocitu zdravia. V prvej (sledovanej) skupine sa dokazal rast medzistavcovej platnicky u 76%
pacientov, teda DGU fenomén sme dokazali na 22 pacientov (objem medzistavcovej platnicky sa
zvacsil o viac ako 10%), u 24% (7) pacientov sme DGU fenomén nedokazali po aplikovanej
impedancnej terapii s tym, Ze objem medzistavcovej platnicky sa nezniZil, DDD neprogredovala
(narast objemu medzistavcovej platnicky bol na arovni 0-5%). U pacientov s dokdzanym DGU
fenoménom sa vyrazne zlepsila pohyblivost nielen chrbtice ale aj velkych kibov. Celkovo bol
zaznamenany Statisticky vyznamny ndrast objemu medzistavcovych platniciek 31% p < 0,000,
zniZenie vnimania bolesti po IT p < 0,000 a vystupné neurologické vySetrenie konkrétne vySetrenie
RSO preukézalo Statisticky vyznamné zmeny vo vybavitelnosti RSO p < 0,00 (tabulka 1).



Tabulka 1 - Statistick4 analyza sledovanej skupiny

Sledovana skupina
N Mean Std. Deviation Min Max Z p r
cm3_pred 29 8,0394 6,23834 0,84 23,14 -4,703 0,000 -0,873
cm3_po 29 10,530 7,74621 1,11 26,78

bolest’_vstup 29 6,41 0,983 5 8 -4,739 0,000 -0,880
bolest’_vystup 29 1,45 0,47 1 2

RSO_Vstup 29 1,86 1,187 1 5 -2,886 0,004 -0,536
RSO_vystup 29 2,59 0,501 2 3

Z — vypocet Wilcoxonovho testu; p — hodnota Statistickej vyznamnosti; r — efect size

V druhej (kontrolnej) skupine sa aplikovala pacientom Standardna elektroliecba. Kazdy z liecenych
pacientov mal zniZeny objem medzistavcovej platnicky po absolvovani dlhodobej lieCebnej
starostlivosti podla rehabilitacného planu. DDD Standardne progredovala podla Kirkaldy-Willisovej
degeneracie (Bertilson, 2006). Celkovo bolo zaznamenané Statisticky vyznamné zniZenie objemu
medzistavcovych platniciek o 15% p < 0,000, a vystupné neurologické vySetrenie konkrétne
vysetrenie RSO nepreukazalo Statisticky vyznamné zmeny vo vybavitelnosti RSO p > 0, 005. V

kontrolnej skupine bolo zaznamenané iba zniZenie vnimania bolesti p < 0,00 po Standardnej terapii
(tabul’ka 2).

Tabulka 2 - Statistick4 analyza kontrolnej skupiny

Kontrolna skupina
N Mean Std. Min Max z P r
Deviation

cm3_pred 26 10,9145 7,70878 1,61 27,12 -4,45735 0,000 -0,874

cm3_po 26 9,2905 6,51451 1,45 23,24

bolest_vstup 26 5,69 0,884 4 7 -4,542 0,000 -0,891
bolest_vystup 26 3,77 0,652 2 5

RSO_vstup 26 2,77 1,608 0 6 0,000 1,000 0,000
RSO_vystup 26 2,77 1,478 0 5

Z — vypocet Wilcoxonovho testu; p — hodnota Statistickej vyznamnosti; r — efect size
V ziskanych Struktirovanych ddtach sa zaznamenala sivislost’ medzi indukciou regeneracie a hladinou
krvného laktatu v kl'ude a pri aerébnej aktivite (tabul’ka 3 a tabulka 4).

Tabul’ka 3 - Statisticky vypocet pri merani laktatu v sledovanej skupine

Sledovana skupina- laktat

Paired Differences
Std. Std. 95% Confidence Interval of
Mean Deviation Error the Difference t df P
Mean Lower Upper
aero_vs
Pai - 2,4172 1,3472 0,2502 1,9048 2,9297 9,662 28 0,000
r aero_vy
1
klud_vs 15,46
Pai - 1,6690 0,5813 0,1079 1,4478 1,8901 1 28 0,000
. klud_vy
2




Tabul’ka 4- Statisticky vypocet pri merani laktatu v kontrolnej skupine

Kontrolna skupina- laktat

Paired Differences
Std. Std. 95% Confidence Interval
Mean Deviation Error of the Difference t df p
Mean
Lower Upper
aero_vs
Pai - 0,9885 1,1782 0,2311 0,5126 1,4644 4,278 25 0,000
r aero_vy
1
Pai klud_vs -0,0231 0,2747 0,0539 -0,1340 0,0879 -0,428 25 0,672
r -
2 klud_vy
Diskusia

Cielom randomizovanej klinickej Stidie bolo zistit" vplyv inovativnej IT na zlepSenie zdravotného
stavu v rehabilitacii pacientov s DDD. Zistoval sa vplyv IT na rast medzistavcovej platnicky. NaSe
vysledky dokézali pozitivny vplyv IT na zvac¢Sovanie objemu medzistavcovej platnicky u sledovaného
stboru, kde bol pomocou MR potvrdeny ,,Disc grow up“ DGU fenomén - dokaz rastu medzistavcovej
platnicky na zéaklade vplyvu impedancnej terapie. V kontrolnej skupine sa nezaznamenal ,,Disc grow
up“ DGU fenomén. Konzervativna liecba zahriajica pokojovy rezZim a adekvatnu medikament6znu
liecbu a rehabilitaciu je Gcinnd u 85-90% pacientov na urovni subjektivnych priznakov. Operacna
liecba je indikovand u 10% pacientov, u ktorych pri konzervativnej lieCbe pretrvava radikuldrne
drazdenie alebo progreduje neurologicky deficit. Neodkladnti operacni liecbu vyzaduju zriedkavé
syndrémy a progredujici motoricky radikularny deficit. ZvySnych 5-10% pacientov napriek dostupnej
liecbe zostava chronicky postihnutych a to najmé s bolestou chrbta. Operacna liecba u pacientov s
chronickou bolestou chrbta byva mdlo tspesnda. Indikuje sa pri vyraznom funkénom zneschopneni
alebo bolesti nereagujticej na multidisciplindrnu konzervativnu liecbu. Prognézu pacientov ovplyviuje
zavaznost klinickej manifestacie, moznost’ poskytnutia rychlej adekvétnej liecby a psycho-socialno-
ekonomické faktory. Degenerativne zmeny chrbtice ako civilizacné ochorenie bolo moZzné doteraz
Standardne liecit medikament6znou alebo nemedikamentdznou liecbou, avSak nikdy nie odstranit’
(Wheeler, 2016; McCulloch, 1998).

Na zaklade nasSich zisteni konStatujeme:

1. Tedriu, Ze degenerativne zmeny chrbtice si nezvratné, méZeme povazovat za prekonani na
zaklade overeného vplyvu met6dy impedancnej terapie.

2. Podstatou samotnej Impedancnej terapie je schopnost ovplyvnit stratené regeneracné
schopnosti organizmu. Tento jav sme nazvali DGU fenomén a doposial’ bol dokdzany na 1123
pacientoch ( 06/2018 ). (Kostka, 2017, Kostka 2019)

3. Impedancna terapia ako bezliekova terapia degenerativheho ochorenia chrbtice sa stava
medicinskym postupom s objektivne meratel'nym vysledkom ozdravenia pacienta.

Zaver

V randomizovanej klinickej Stadii sa zaznamenal vplyv IT s SEI na rast medzistavcovej platnicky v
sledovanej skupine pacientov s DDD. V kontrolnej skupine s aplikovanou Standardnou elektroliecbou
sa prejav regeneracie medzistavcovej platnicky — DGU fenomén nezaznamenal. Prezentovand metdda
IT otvara novy pohlad na liecbu a prognézu degenerativnych zmien chrbtice. Vysledky liecby
impedancnou terapiou u pacientov s degenerativnymi ochoreniami chrbtice su dévodom, preco si
dovol'ujeme poniknut tento inovativny lieCebny proces pre ostatné

zdravotnicke zariadenia s objektivne meratelnym vysledkom.




Pavol Kostka, MUDr. — profil

Narodil sa v roku 1973 na Slovensku. Stidium na Lekéarskej fakulte Univerzity Komenského v
Bratislave ukoncil v roku 1999. Lekarsku prax v Specializacnom odbore neuroldgia vykonaval v
popradskom regiéne od roku 2001. Od roku 2000 sa venuje aplikacii Specifického elektrického
impulzu (SEI) s ciefom zvréatenia degenerativnej choroby chrbtice neinvazivnou cestou. V roku 2009
zaviedol pojem DGU fenomén ako jednoznacny dokaz rastu medzistavcovej platnicky na zaklade
vplyvu SEI v kombinacii s terapiou suchej ihly.
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Priloha ¢.1 — stthrn vysledkov sledovanej skupiny

i skl skila | lakit pri | priemerny laktat v
segme poce Klbov boles bolesti | aerdbnom ~cviceni Klude -
p.L. pohlavi vek o N V cm3 pred Vcm3 V cm3/% nérastu RS0 vstup RS0 vystup ¥ I vystup od 10 do 30 min — Vstup/vystup
e chrbtic terap po rozsa vstup vstup/vystup
e i h
T muz 59 C5/C6 g 1,62 2,786 1,17/71,98% T 2 0 5 T 6,3 4 34 16
2 zena 45 C5/C6 é 1,187 1,731 0,54/45,83% 4 3 1 7 1 73 51 36 1,8
3 muz 62 C5/C6 3 2,601 3,611 1,01/38,83% 2 3 0 6 2 10, 4 2, 14
7 1 8
7 Zena 75 C5/C6 g 0,985 1,366 0,38/38,68% 7 3 T B 2 7.2 42 32 6
5 zena 45 C5/C6 g 0,976 1,114 0,14/14,14% 1 2 0 5 2 8,5 4,4 41, 1,7
6 muz 65 C6/C7 ; 2,941 3,265 0,344/11,7% T 3 T 6 T 82 62 zg 17
7 muz 49 C6/C7 g 1,626 1,905 0,279/17,16% 2 3 1 7 2 6,2 45 32 21
8 muz 55 c6/C7 g 1,884 2,818 0,934/49,58% 2 3 0 7 1 6,8 4,9 3, 1,4
7
9 muz 71 c6/C7 S 0,838 1,9 1,062/126,73% 1 2 1 6 2 8,7 5 3; 19
10 muz 48 L2/L3 3 5,238 12,949 7,711/147,21% 1 3 1 7 1 7,2 58 zg 2,2
H )
11 muz 57 L2/L3 3 10,837 16,817 5,980/55,18% 1 2 0 7 1 9,1 52 38, 2,4
5
12 zena 48 L2/L3 2 11,073 12,273 1,2/10,84% 5 3 1 5 1 55 55 4, 26
El 4
13 muz 75 L4/L5 3 8,374 16,522 8,148/97,30% 1 2 1 6 2 83 45 3, 09
2 5
14 muz 34 L4/L5 2 12,044 15,26 3,216/26,7% 2 3 1 5 1 8,1 4,1 3, 1,2
9 8
15 zena 48 L4/L5 3 12,137 16,441 4,30/35,46% 1 2 1 6 2 6,1 57 3, 2,4
2 9
16 muz 79 L4/L5 3 13,974 20,906 6,93/49,61% 1 2 1 7 2 6,1 55 3, 1,8
6 1
17 muz 62 L4/L5 3 23,135 26,776 3,641/15,74% 1 3 1 7 1 5,6 42 3, 2,1
2 2
18 muz 34 L5/51 5 10,391 13,698 3,307/31,83% 4 2 0 8 1 7,2 42 4§ 19
19 muz 60 L5/S1 ::;, 16,599 21,775 5,176/31,18% 1 2 1 7 1 I]OJ 6,3 f; 2
20 muz 67 L5/S1 Z 5,729 12,663 6,934/121,03% 1 3 1 8 2 7,2 4,9 % 1,1
21 muz 56 L5/S1 4 17,413 23,155 5,74/32,98% 1 2 1 7 1 6,5 49 3, 24
8 9
2 muz 54 L5/51 g 10,7 12,429 1,73/16,16% 2 3 1 6 2 71 45 36 2,2
23 muz 54 C4/C5 g 2,143 2,227 0,084/3,92% 1 2 1 6 2 9,1 64 4 19
24 muz 58 L4L5 g 15,041 15,563 0,522/3,47% 2 3 T 7 2 7.2 6,2 34 22
25 zena 54 L5/51 3 11,904 12,321 0,417/3,5% 4 3 0 B T 83 6,2 3 79
26 zena 72 L4/L5 z]t 12,537 13,121 0,58/4,66% 2 3 T 8 2 85 7.2 4], 6
27 muz 62 C6/C7 3 2,848 2,981 0,13/4,67% 2 2 1 6 2 82 62 3G 24
28 muz 46 L5/S1 g 14,077 14,605 0,53/3,75% 2 3 0 8 2 83 45 24 17
29 muz 52 C6/C7 zlt 2,29 2,386 0,10/4,19% T 3 T 6 T 74 6 28 2,4




Priloha ¢.2 — siihrn vysledkov kontrolnej skupiny

segmen pote kibov skila 3kal laktat pri aerébnom | priemerny laktat v
t t y bolest a cvideni od 10 do 30 Klude —
p.&. | pohlavie ve chrbtic terap Vem3pred | Vem3po V cm3/% narastu R3O vstup | R3O0 vstup rozsa i bolest min — vstup/vystup Vstup/vystup
k e i h vstup i
vystu
P

1 zena 52 C3/C4 2 1,623 1,445 -0,178/-10,97% 2 2 0 6 4 14, 11,6 3, 3,7
9 1 9

2 zena 38 C5/C6 3 1,988 1,536 -0,452/-22,74% 4 4 0 7 5 9,2 9.1 3 31
6

3 muz 51 C6/C7 1 2,562 2,353 -0,209/-8,16% 6 3 0 B 3 1,2 9.4 4, 4,1
5 2

4 zena 44 L4/L5 4 17,532 15,953 -1,579/-9,01% 4 2 1 6 4 7.3 7.5 3, 3,1
7 3

5 zena 42 L4/L5 3 7,113 5,1 -1,973/-27,74% 4 5 1 6 4 11,8 9,6 4, 4,1
2 4 1

6 zena 55 L4/L5 4 15,831 14,613 -1,218/-7,69% 2 4 0 5 4 5.6 5,6 2, 2,3
8 5

7 muz 46 L4/L5 4 18 16,47 -1,53/-8,50% 5 5 0 5 4 7.5 75 3, 38
5 7

8 muz 52 L3/L4 2 18,608 16,249 -2,359/-12,68% 2 2 1 6 4 63 5,9 4 35
9

9 zena 46 L4/L5 3 13,366 11,12 -2,246/-16,80% 2 3 0 5 4 12, 10,1 4, 44
2 4 2

10 zena 31 L5/S1 3 11,281 10,233 -1,048/-9,29% 2 4 1 4 3 9,5 7.9 3, 32
7 1

11 muz 49 L4/L5 4 16,591 14,167 -2,424/-14,61% 1 2 1 4 3 7,2 75 2, 2,9
1 9

12 muz 34 L5/S1 3 12,433 9,9 -2,443/-19,65% 2 2 1 6 4 11,9 9,8 4, 4.2
3 9 1

13 muz 62 L4/L5 4 22,68 15,588 -7,092/-31,27% 1 1 0 7 5 8,1 7.8 3, 35
8 5

14 muz 67 L5/S1 4 12,636 11,173 -1,463/-11,58% 4 4 0 6 4 6,2 6,2 3, 3,8
9 7

15 muz 47 L5/S1 4 27,116 23,244 -3,872/-14,28% 4 2 1 6 4 7.9 7,6 3, 3,1
5 1

16 muz 59 L5/S1 2 19,205 14,575 -4,63/-24,11% 1 1 1 7 4 13, 12,7 4 39
9 7

17 muz 35 L5/S1 4 15,932 14,604 -1,33/-9,09% 1 1 0 5 4 10, 9 3, 41
4 9 7

18 muz 53 C6/C7 3 2,934 2,514 -0,420/-16,71% 5 5 T B 3 12 8,9 2, 2,8
7 9

19 muz 32 C3/C4 3 1,809 1,633 -0,176/-10,78% 5 5 T 6 3 6,2 6,4 2, 2,2
8 5

20 muz 57 C3/C4 3 2,227 1,724 -0,50/-29,18% 4 4 0 B 4 7,8 6,8 3, 35
1 6

21 zena 63 C6/C7 3 1,765 1,525 -0,24/-15,74% 4 3 0 6 4 11,2 8,8 2, 35
3 8

22 zena 45 L5/S1 4 6,366 5,909 -0,457/-7,73% 2 3 0 5 4 14, 12,1 3, 39
2 9 6

23 muz 23 C5/C6 3 2,552 2,011 -0,541/-26,90% 2 3 1 7 4 10, 9,2 4, 37
1 1

24 muz 41 L3/L4 4 16,231 13,728 -2,503/-18,23% 0 0 0 7 3 8,6 9,7 4, 51
6 9

25 muz 26 C3/C4 2 1,606 1,451 -0,155/-10,68% 1 1 1 5 2 8,1 7,9 3, 3,1
9 2

26 zena 42 L3/L4 4 13,79 12,606 -1,18/-9,39% 2 1 0 6 4 13, 13,6 4, 4.8
8 4 2




