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STUDIE HODNOTICI UCINNOST PUSOBENI PRISTROJU
DIADENS-T U DOSPELYCH PACIENTU SE SYNDROMEM
BOLESTIVEHO KOLENE DEGENERATIVNI ETIOLOGIE

Sramek P, Tichacékové J.

Ustav preventivniho a sportovniho Iékafstvi, s.r.o., Praha
Nemocnice Strahov, Praha,
pfednosta MUDr. V. Polakovi¢, MBA

SOUHRN

Cilem studie bylo prokézat uginnost ptisobent pistrojii DiaDENS-T na dosp&lé pacienty a prokazat jejich terapeutickou bezpe¢nost.
Sledovan se tastnilo 30 zkouenych osob a 30 kontrolnich subjektti se syndromem bolestivého kolene degenerativni etiologie. To-
pické neurostimulaéni ptisobeni definovanych parametrd bylo provadéno denné 30 min. po 2 tydny. Po 2tydenni aplikaci lécby Dia-
DENS doslo k vyznamnému zvétseni rozsahu hybnosti a snizeni bolestivosti v aktivni skupin&. K obdobnym zmén&m doslo i v kon-
trolnf skuping, avéak na nizéi hlading vyznamnosti.
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SUMMARY
Sramek P., Tichagkova J.: The Study Assessing Effect of DiaDENS-T instrument in Adult Subjects with a Syndrome of Pain-
ful Knee Degenerative Etiology

The aim of study was to prove the effect of DiaDENS-T instrument in adult subjects and to show their therapeutic safety. Thirty acti-
ve and 30 control subjects participated in the study. Topic neuro stimulating treatment was applied daily 30 min for two weeks. The
treatment has improved range of knee movement and decreased pain in both groups with statistically better result in active group.
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P#istroj DiaDENS-T je uren k terapeutickému
neinvazivnimu ptisobeni na organismus s regulu-
jicimi t¢inky na fyziologickou soustavu organis-
spektra patologii. Pasobeni pfistroje je mozno
kombinovat s farmakologickou terapii, pfi¢emz se
sniZuje riziko vedlejsich uéinkt 1é¢iv. Psobeni
piistroje je mo#né spojit i s metodami 1é¢by, jako
jsou nap¥. masé¥, homeopatie, 1é¢ebny télocvik,
bahenni zabaly atd. Metoda transkutanni dyna-
mické elektroneurostimulace (DENS) ma speci-
ficky vyznam v &iroké $kale fyzioterapeutickych
metod, které se pouZivaji jako symptomaticka 1é¢-
ba u mnoha onemocndni. Vlivem elektrickych
neurostimulaénich impulzt probihaji zmény mik-
rocirkulace, metabolismu bunék, tkani a organt
a produkuji se biologicky aktivni latky. To vSe pod-
poruje normalizaci motorickych, vylu€ovacich,
imunitnich i dalgich funkei vnit¥nich orgén®
a 8asti tdla, které jsou spojeny s drazdénymi koz-
nimi zénami (5). Vzhledem k minimalnim kontra-

indikacim, nemo#nosti vzniku navyku a dobré
snagenlivosti u raznych vékovych skupin lze do-
porudit DENS pro komplexni lé¢bu Sirokého
spektra rtznych onemocnéni.

Uéinnost DENS pro 1é¢bu mnoha onemocnéni je
jiz prokazana na zakladg nékolika klinickych stu-
dii (7,9). V této placebem kontrolované studii jsme
prokazovali i¢innost a bezpetnost neurostimulac-
ni 16¢by piistrojem Dia DENS u pacient s pfevaz-
né degenerativné postiZzenym kolennim kloubem.

_ METODA

Studie se ztéastnilo 18 Zen a 12 muZi v aktiv-
ni a 19 Zen a 11 muza v kontrolni skupiné. Pra-
mér a smérodatnou odchylku (SD) antropometric-
kych udaj vykazuje tabulka 1.

Vétgina subjektt byla vybrana z pacientt in-
terniho oddéleni Nemocnice na Strahové. Vzhle-
dem k v&ku se jednalo pfevazné o diagnézu de-
generativniho onemocnéni kolene v rizném sta-
diu aktivity onemocnéni (4).
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Tab. 1. Antropometrické ukazatele sledované skupiny.

Vék (roky) | Vyska (em) | Hmotnost (kg)
Aktivni skupina 60,3 1693 83,1
SD+/- 19 9 17
Kontrolni skupina 75,2 167.6 75,6
SD+/- 12 7 12

V aktivni skupiné bylo lé¢eno 14 artroz pravé-
ho kolene a 16 postizeni levého kolene. V kontrol-
ni skupiné byla gonartréza zastoupena stejnym
poétem 15 vlevo i vpravo.

Vstupni i vystupni vySetieni bylo provedeno
vidy stejnym fyzioterapeutem. P¥i vstupnim vy-

Set¥eni pacient podepsal informovany souhlas, ur-
¢ili jsme analogovou Skélu bolesti (VAS), zmé¥i-
li rozsah kloubni pohyblivosti a vypogetli jeho ob-
jem (vypodet z obvodt 10 cm nad, 10 em pod
a v poplitealni ryze). Pacient byl seznamen s funk-
ci piistroje DENAS. Po randomizaci podepsal pre-
d4vaci protokol a prevzal zkouSeny piistroj.
Den 1-14: Pacient nebo fyzioterapeut umistil
aplikator elektrod p¥istroje na mista nejvétsi bo-
lestivosti a aplikoval pFednastavenou intenzitu
16¢ebného proudu po dobu 30 minut. Sedm dnti od
zadatku 16¢by byla provedena analogova skala bo-
lesti (VAS), zmé&feni rozsahu kloubni pohyblivos-

Obr. 1. Elektricky stimulator ptisobici pfes kii#i, analgizujici, s vnitfnimi a vysunutymi elektrodami, portativni, pro stimulaci
BAT a BAZ. Pristroj je uréen pro terapeutické neinvazivni ($etrné) ptisobeni s cilem dosahnout regulujictho 1é¢ebného efektu na

prici organd a systému organismu pii siroké 8kale onemocnéni.

9. Technické charakteristiky:

1. Zvlastnosti: P¥istroje DiaDENS-T jsou vybaveny trvalou funkei monitoringu povrchové impedance
kfize, ktera umo#iiuje dosdhnout maximalni efektivnost a individualizaci 1é¢by.

/| 2.1 Zdroj napéajeni: Jen baterie (bez akumulatort) typ 1,5 VLR6/AA, V. .......... 1,56+0,2
2.2 Doba trvani série impulzi, s........ 0,3 az 4,5
9.3. Doba trvani prestavky mezi sériemi impulzg, s.......... 2,0£0,3
9.4. Frekvence impulzt, Hz v p¥istroji DENAS:
- v rezimu «Testr.......... 10+1
- v rezimu «Terapie».......... 77+3
V pristroji DENAS+:
- v rezimech «Test» a «MED».......... 10£1
- v rezimu «Terapie».......... 77+£3
2.5. Doba neptetrzité prace (s novym zdrojem napéjeni, bod 2.1), h,. min. 4
92.6. Hmotnost piistroje, kg.......... max. 0,3
2.7. Rozméry pfistroje, mm.......... max. 195x65x45
2.8. Rozméry zabudovanych elektrod
(existuji t¥i elektrody), mm.. max.......... 7x50
2.9. Tvar impulzd je uveden na obrazku 1.
Amplituda impulzu: =340 V(R = 10 kQ)

=60 V(R=1kQ)

2.10. Pristroj se automaticky vypne nejpozdéji 5 minut po poslednim stisknut{ jednoho z knoflikti (kromé knofliku «Off»), nebo

po poslednim pFilozeni elektrod k povrchu kiZe pacienta.

AN
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4

Y

Doba trvdni impulzu

| —— |
L |

2.11. Podminky pouZiti:

- teplota okolniho vzduchu, °C .. +10 aZ +35
- tlak vzduchu...70 kPa a# 106 kPa

- relativni vihkost vzduchu...30% aZ 93%

* Vpp — amplituda impulzu

Pokud byl vyrobek skladovan pfi teploté okolniho vzduchu nizsi ne# 10 °C, nechte jej v normalnich klimatickych podminkéch stat

minimalné dvé hodiny pied pouZitim.

Zatizeni odpovida normam elektromagnetické kompatibility (EMC) v souladu s normou IEC-60601-1- a doplitkovou normou IEC-
60601- -10. Tento zdravotni vyrobek ma znaéku CE v souladu se Smérnici o zdravotnich p¥istrojich (MDD) 93/4 /EEC.

ﬂ Vyrobek typu BF
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ti a jeho objemu. Stejny postup se opakoval po 14
dnech aplikace.

Zptsob stimulace byl stabilni, elektrody byly
aplikovany pomoci aplikatoru na bolestivou z6-
nu kolene. Pro analgetické pisobeni jsme pouZili
intenzitu stimulace, ktera vyvola mirné pichani
a? paleni. Frekvenci elektroimpulzni stimulace
jsme nastavili na 77 Hz. Hodnoty proudu v pA:
1-15. U placebo skupiny jsme nevyvolali zadné
pocity.

Statistické vyhodnoceni jsme provedli porovna-
nim naméirenych vysledki u sledované a kontrol-
ni skupiny pfed poéatkem a po ukonéeni 1é¢by. P¥i
porovnani vysledki jsme pouzili dvouvybérovy T-
test, ktery porovnava statistickou vyznamnost
rozdilu vysledkti pfed zapodetim a po ukonéeni
1é¢éby ve skupiné aktivni a placebové. Urdili jsme
95% interval spolehlivosti. Nami zvolena hladi-
na vyznamnosti P <0,05.

VYSLEDKY

AKTIVNI SKUPINA

Objem lééeného kolene (cem) pied 1é¢bou a po
1é¢bé se u aktivni skupiny zmensil v praméru o 39
cem. 2770 (+- 617) oproti 2730 (+- 559) po 1é¢bé
(P = 0,365).

Rozsah pohyblivosti (ve stupnich) nemocné-
ho kolene se v aktivni skupiné zlepsil ze 111 (+-
19)na 117 (+- 18), P = 0,059. Pramérny rozdil roz-
sahu pohyblivosti se zvysil o0 6,7.

Vnimani bolesti (VAS analogova §kala boles-
ti) se v aktivni skupiné béhem lé¢by vyznamné
sniZilo ze 7,567 (+- 1,104) na 5,533 (+- 2,030),
P = 0,000. Primérny rozdil vnimani bolesti se sni-
71l 0 2,03 bodu.

KONTROLNI SKUPINA

Objem méreného kloubu se vyznamné nezmé-
nil. Z 2507 (+- 550) na 2514 (+- 557 ) ccm (P =
0,228). Priimérny rozdil objemu kolene se zvysil
0 6,6 ccm.

Rozsah pohyblivosti (ve stupnich) se prakticky ne-
zménil. Ze 112,27 (+-12,70) na 113,67 (+-12,66),
P =0,013. V priméru se rozsah pohyblivosti zvy-
§il 0 1,40.

Snizeni bolestivosti nastalo po 14 dnech
i u kontrolni skupiny. Z 7,367 (+- 0,964) na 6,600
(+- 0,814) analogové skaly, (P = 0,000). V prumé-
ru se bolestivost sniZila o 0,767 bodu.

Objem 1é¢ného kolene se v praméru snizil o 39
cem v aktivni skuping a mirné zvysil v kontrolni
skupiné. Rozdil neni statisticky vyznamny. Pfes-
to svédéi o dobrém efektu DENAS terapie. Také
rozsah pohyblivosti se v aktivni skupiné zvétsil
v priiméru o 6,7 stupné oproti 1,4 stupné u pla-
cebové skupiny. Vyznamné se sniZilo vnimani bo-

lesti 0 2 body na analagové gkale u aktivni sku-
piny oproti 0,7 bodu u kontrolni.

DISKUSE

Chronicka bolest provazejici degenerativni
kloubni onemocnéni je pfevazné potlaovana
medikamentézni 16¢bou. Jeji vedlejsi uéinky
v8ak dasto nedovoluji uéinné davkovani. Problé-
mem je i lékova interakce u polymorbidnich pa-
cientd, riziko krvaceni ze zaZivaciho traktu
a pripadnéa nefro ¢ hepatotoxicita u dlouhodo-
bé 1éEby. Vhodnou alternativou, jako zakladni
nebo podplirna analgeticka 1é¢ba, predstavuje
dynamicka elektro neurostimulace. Jeji efekt je,
mimo jiné, zprostfedkovan endogennim mozko-
vym opioidnim systémem. Ten inhibuje nocicep-
tivni signaly, které privadi do CNS nemyelizov-
na aferentni C-vlakna (6). Neurostimulace umoz-
nuje terapeuticky dosovat elektricky proud, apli-
tudu a formu pulzové vlny, jeji $i¥i a frekvenci
k optimalnimu ovlivnéni systému. Navic je to
1é¢ba neinvazivni a mutize byt kontinu4lné mo-
difikovana (2).

Kontrolovanych klinickych studii, spliiujicich
podminky srovnani aktivniho neurostimulaéni-
ho ptsobeni s neaktivnim, placebovym, neni
mnoho (3). Rushton srovnal dostupnou literatu-
ru tykajici se 1é¢by bolestivych stavh prostied-
nictvim p#istrojh, které elektricky stimuluji ner-
vové struktury. U poloviny pacientd se stfedni
intezitou bolesti byla analgezie dostateéna. Pro
bolesti vyssi intenzity doporuéuje implantova-
telné pfistroje (6). Na metodologické problémy
u studii, prokazujicich efekt neurostimulaéni
1é¢by, poukazuje také Tulgar (8).

My jsme se pokusili o sledovani srovnatelnych
parametri vyb&rem gonartrézy u starsich pacien-
ti. PFednosti studie mize byt homogenni diagnos-
ticky model, nevyhodou degenerativniho onemoc-
néni je nemoZnost prikazu rychlejsi zmény dyna-
mickych parametrt (otok kloubu, hybnost). V na-
1 studii po dvoutydenni aplikaci 1ééby DiaDENS
doslo k vyznamnému zvétSeni rozsahu hybnosti
a sniZen{ bolestivosti v aktivni skupiné. K obdob-
nym zménam doglo i v kontrolni skupiné, aviak
v mensim rozsahu. Vzhledem k pfevazujici diag-
néze artrozy kolene jsme nepfedpokladali, Zze by
mohlo dojit k vyznamné zméné objemu kloubu.
Pacienti v aktivni skupiné hodnotili aplikaci vel-
mi kladné. Zadny z pacientt nezaznamenal zvy-
Seni spotfeby analgetik. Ukondeni 1é¢by v jednom
pripadé pro zhorSeni bolesti nedavame do souvis-
losti s aplikaci terapie. Nezaznamenali jsme Zad-
ny neZadouci efekt 16¢by. Prikaz kladného efek-
tu lééby DiaDENS v aktivni skupiné podtrhuje
skuteénost, Ze u sledovanych subjekti nebyla
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aplikovana Z4dna dalsi fyzikalni terapie. Dopl-
nujici 1ééba nebyla zaméfena ani na cilené zvy-
Seni hybnosti v kloubu. Poéet chodicich a leZicich
pacientt byl v obou skupinach p¥iblizné stejny.
LeZici pacienti rehabilitovali chizi s asistenci fy-
zioterapeuta. Pacienti v aktivni skupiné refero-
vali sniZeni startovaci bolesti. Zvétseni rozsahu
pohyblivosti kolene a redukci jeho objemu lze po-
vazovat za dasledek potladeni zanétlivé kloub-
ni synovitidy. Ustup zanétu ovlivnil i percepci
bolesti.

SniZeni bolesti pii pooperaéni rehabilitaci s vy-
uzitim p¥istroje DiaDENS-T o 5-6 bodu VAS 8ka-
ly zaznamenali Bainduroshvily a kol. (1) u déti po
operacich nasledk mozkové obrny. Registrovali
také sniZzeni spasticity a zlepSeni hybnosti. Do-
poruduji vyuZiti piistroje k redukci pooperaéniho
a postraumatického edému. Vyzdvihuji jednodu-
chost a bezpectnost pouziti pristroje DiaDENS-T,
malé rozméry, moznost pfizptasobeni k individu-
alnim potfebam pacienta a moZnost domaciho
pouziti.

ZAVER

V placebem kontrolované klinické studii jsme
prokazovali efekt a bezpeénost neurostimulace
s pouzitim p¥istroje DiaDENS-T. Po dvoutyden-
ni aplikaci 1é¢by DiaDENS doSlo k vyznamné-
mu zvétSeni rozsahu hybnosti a sniZeni boles-
tivosti v aktivni skupiné. K obdobnym zménam
doslo i v kontrolni skupiné, avSak na nizsi hla-
diné vyznamnosti. Vzhledem k diagnéze artré-
zy kolene jsme nepiedpokladali, Ze by mohlo do-
jit k vyznamné zméné objemu kloubu. Pacienti
v aktivni skupiné hodnotili aplikaci velmi klad-
né. Nezaznamenali jsme zZadny neZadouci efekt
1é¢by.
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