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Spolupraca s Farmaceutickou fakultou
Univerzity Komenského v Bratislave

2012 — Biomedicinska Studia s Farmaceutickou fakultou UK v Bratislave zamerana na
hladanie inovativnhych postupov pri lie€be bolestivych stavov chrbta, predsedom etickej

komisie bol prof. pharmDr. Jan Kyselovi¢, CSc.

1. ¢ast’ — Disajn klinickej randomizovanej Studie pri Standartnej rehabilitaCnej starostlivosti
pacientov s bolestivym stavom chrbta - synopsis, CRF pacienta, Statistické analyzy,

guideliny Studie, parametrizacia zbieranych dat od pacienta, anonymizacia udajov.

2. ¢ast’ — Realizacia klinickej randomizovanej studie zamerana na efektivitu inovativneho

postupu v rehabilitacnej starostlivosti u pacientov s bolestivym stavom chrbta.




Klinicka randomizovana studia
Trvanie oktober 2016 — maj 2018
Ciel 1. Vplyv elektrolieCby - elektrofyziologickej potencialovej metddy (impedancénej

terapie) na zmenu zdravotného stavu v rehabilitacnej starostlivosti pacientov s
degenerativnou chorobou chrbtice (DDD)

Ciel 2. Uginky impedanénej terapie pri liecbe DDD s potvrdenim pritomnosti ,disc grow
up“ DGU fenoménu
Subor 61 pacientov - priemerny vek 51,3 roka
Sledovana skupina -  terapia s elektrolieCbou so Specifickym

elektrickym impulzom - SEI
Kontrolna skupina -  terapia s klasickym elektrolieCebnym postupom

Metodika 1. vplyv elektrolieCebnych terapii podla rehabilitacného planu na
strukturalne zmeny chrbtice zachytené pri vySetreni magnetickou
rezonanciou

2. 3D vizualizacia - InVesalius
3. frekvencia terapii - 3terapie za 2 tyzdne

4. dizka rehabilitatného planu - 29 aZ 48 terapii




Teoretické vychodiska (1996)

Fakty — Impedancna terapia

nesSpecifické intermitentné histologické zmeny na zaklade vplyvu kauterizaénych prudov a
napatia pri hojeni spajanych malych ciev na zvieratach

stanovenie hypotézy — vplyv generovanych Specifickych elektrickych impulzov (SEI) na
pacientov s bolestivym stavom chrbta (zaklad generatora SEI - Standardny elektrolieCebny
pristroj)

vplyv na bolest chrbta ma taky SEI, ktory zmensSuje odpor kozZe. Tento dej je spojeny s

aktivaciou potnych Zliaz prostrednictvom postgangliovych sympatickych vidken, kedy sa pot

stava elektrolytickym vodiCom a tak nepriamo menime elektrické vlastnosti kozného krytu
(neurofyziologickym podkladom je PGR reflex)

Efekt aplikacie SEI

1.
2.

meratelna zmena odporu kozného krytu — zmena impedancie

vplyv na Strukturalne zmeny medzistavcovych platniCiek potvrdeny externymi radiologmi a
pri 3D zobrazeniach — DGU fenomén (2009)

,Disc grow up“ DGU fenomén - Strukturalne zmeny a zmeny objemu medzistavcovej
platni¢ky pod vplyvom aplikacie SEI — potvrdené na zaklade spracovania DICOM snimkov
magnetickej rezonancie programom InVesalius (06/18 potvrdenych 1123 pacientov)




Struktara studie
1. charakteristika suborov — sledovana a kontrolna skupina

- celkom 61 pacientov s diagnézou G54.0,1,2,4 a M54.2,4,5,12,16,17
(4 pacienti vyradeni exkluziami, 2 pacienti Studiu ukoncili)

- sledovana skupina — 29 pacientov s priemernym vekom 56,7 rokov
(22 muzov —57,2r., 7 Zien —55,2r.)

- kontrolna skupina — 26 pacientov s priemernym vekom 45,8 rokov
(16 muzov —459r., 10 zien —45,8r.)

2. data pacientov
- Strukturovany case report form — CRF
- evidované v informa¢nom systéme v anonymizovanom rezime

- spracovavali sa na zaklade suhlasov so zaradenim do studie a suhlasov s
anonymizovanym spracovavanim udajov

Pacienti neboli informovani v akej skupine sa nachadzaju.

Identifikacia pacienta pri realizacii studie cez RFID cCipy.




DldliSUICAA adlldliysa RITICAKE) Iandommicovaricej studic
(Doc. PhDr. Elena Ziakova, PhD. mim. prof.)

. deskriptiva statistiky
. Kolmogorov-Smirnov a Shapiro-Wilkov test (rozlozenia dat)

. Wilcoxonov parovy test (neparametricka Statistika)
Vysledky

. 76% pacientov sledovanej skupiny sme dokazali DGU fenomén — $tatisticky vyznamny
narast objemu medzistavcovej platnicky 31%, p <0,000

. DDD standartne progredovala u pacientov kontrolnej skupiny — zaznamenali sme statisticky
vyznamneé znizenie objemu medzistavcovych platniiek o 15%




Zavery klinickej randomizovanej studie

1. SEI aplikovany v sledovanej skupine vplyva na zdravotny stav pacientov s DDD

2. Standardna elektrolieCba aplikovana v kontrolnej skupine, nevplyva na regeneraciu
medzistavcovej platnicky — DGU fenomén nezaznamenavame

3. impedancna terapia ako elektrolieCebna metdda ponuka objektivne meratelny vysledok
lieCby

Aktivity - hladame oponentov za ucelom overenia a/alebo potvrdenia nasej metody v
projektoch alebo studiach




Dakujem za pozornost’




