IMPEDANCNI TERAPIE

V REHABILITACI DEGENERATIVNIHO ONEMOCNENI PATERE

Randomizovana klinicka studie

* metoda rustu meziobratlovych
plotének diky impedancni terapii

* metoda |lécby degenerativniho
onemocnéni patere




Impedancni terapie je revolucni, celosvétové unikatni metoda 1écby degenerativniho onemocnéni
pateie (Degenerative Disc Disease - DDD), kterym trpi pacienti s chronickou bolesti krku anebo
ktize ¢i trnutim, slabosti 1 pulsujici bolesti v rukach a nohéch (radikularni bolest).

Opotiebeni osové Casti kostry Casto zacind neinfekénim onemocnénim meziobratlovych plotének.
Vlivem riznych vnitinich ¢i vnéjSich faktorti pfichazeji o svou funkei - ztraceji schopnost vazat vodu
a vysychaji, ¢imz se méni jejich tvar, pevnost i1 pruznost, coZ negativné ovliviiuje zdravi a
fyziologické procesy celého organismu. Zmény zpusobuji drazdéni nervovych zakonceni, akutni
bolest az imobilitu.

Impedancni terapie nemocné a poskozené ploténky uzdravuje - zvétsi jejich
objem a obnovi jejich strukturu.

Pfidanou hodnotou je regenerace organismu. Vyléfeni pacienti dokazuji, Ze pouze
impedan¢ni terapie DDD jako civiliza¢ni onemocnéni 1é¢i. Standardni medikamentézni ¢i
nemedikamentdzni postupy totiz nedokédzou degenerativni zmény meziobratlovych plotének a jejich
pficiny odstranit.

Jedine¢nost naseho 1é¢ebného procesu potvrdily kontrolni vysledky
zobrazovacich vySetieni (MR) a objektivni zavéry radiologii.

Postizeni pacienti piedstavuji celosvétove
zdrava vyznamny zdravotni, ekonomicky a socialni
problém. Diagnostika a 1écba patete vyzaduje
tymovou péci praktického 1€kare, neurologa,
neuroradiologa, neurochirurga, algeziologa a
fyzioterapeuta. Dilezita je pfitom rychla
identifikace zdroje bolesti. Jeho zavaznost a
dynamiku vSak casto zkresluje rozdil mezi
nalezem pomoci zobrazovacich vySetieni (MR,
CT) a klinickym nalezem, pfi€emZ zobrazené
strukturalni zmény velmi ¢asto nemusi byt v
poskozena pricinné souvislosti S klinickou
meziobratlova symptomatologii.
ploténka

meziobratlova
ploténka

Castou pri¢inou neuspéchii konzervativni ¢i operacni 1écby jsou diagnostické
omyly, jejichZ disledkem muZe dojit aZ k invalidité pacienti.

Pii aplikaci impedancni terapie vas oslovi jasny parametrizacni model a proces aktivni
kontroly elektrolécebného procesu. Mnozstvi dosavadnich zkuSenosti, a na podkladé¢ zakladniho
onemocnéni DDD, ndm umoziuje jiz béhem terapie nabidnout pacientovi odpoveéd’ na jeji GspéSnost.
Po kladném vysledku impedanc¢ni terapie dokaZe organismus pacienta podat optimalni vykon, ktery
odpovida jeho fyzickému véku.

V pripadé zajmu o 1écbu ¢i podrobnéjsi informace kontaktujte:
Klinika impedan¢nej terapie s. r. 0., www.liecbaplatniciek.sk




Poskozena meziobratlova ploténka pred impedanc¢ni terapii versus zdrava
meziobratlova ploténka po 1é¢bé impedan¢ni terapii pri absenci 1ékii a bez
operace.

Poskozena ploténka pred lécbou Zregenerovana ploténka po terapii

Nariust objemu o +16% ( + 3,641 cm3)

charakteristika: ovalne,zdravéjadro
meziobratlové ploténky, optimalni
vyska meziobratlové ploténky

piesah (hernie) ‘ == -
pred lecbou . Z

objem ploténky
23,135 cm3

/ pi‘esah (hernie)

po léche
objem ploténky
26,776 cm3

charakteristika: poSkozenéjadro
meziobratlové ploténky, sniZzena
vyska meziobratlové ploténky

Zdroj: pacient Kliniky impedancni terapie, 60 let, muz, segment L.4/LS5 - 3D vizualizace
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Souhrn

Uvod

Degenerativni onemocnéni patete jsou nejcastejsi pri¢inou pracovni neschopnosti u osob ve véku do 45
let a patou nejéastéjsi pricinou hospitalizace dospélych v produktivnim véku. Pacienti trpici chronickou
bolesti kiizové oblasti zad anebo bolesti v dolnich koncetindch zpiisobenou degenerativnim
onemocnénim patete predstavuji celosvétoveé vyznamny nejen zdravotni, ale i ekonomicky a socialni
problém. Lécba degenerativniho onemocnéni patete vyzaduje multidisciplinarni piistup. Diagnostiku
zdroje bolesti Casto ztézuje diskrepance mezi strukturdlnimi zménami zjiSténymi zobrazovacimi
vySetfenimi (CT, MR) a klinickym ndlezem. Impedan¢ni terapie nabizi nové postupy v 1écbé
degenerativnich zmén patefe s objektivni kontrolou zmény strukturdlnich / degenerativnich zmén
patete.

Cil prace

Zjistit vliv inovativni metody impedancni terapie (IT) na zménu zdravotniho stavu v rehabilitacni péci
pacientil s degenerativnim onemocnénim patete (DDD). Ovéfit GCinky IT v 1é¢bé degenerativniho
onemocnéni patefe potvrzenim piitomnosti ,,Disc grow up“ DGU fenoménu.

Soubor a metodika

Soubor klinické randomizované studie (RCT) tvofilo 55 pacientli s primémym veékem 51,3 roku.
Soubor byl rozdélen do dvou skupin. Obé pozorované skupiny (sledovana a kontrolni) pacientli
absolvovaly pfed a po sérii elektroléCebnych terapii podle rehabilitacniho planu klinické vysetfeni
magnetickou rezonanci (MR). Ze ziskanych snimkl zpracovanych ve formatu Digital Imaging and
Communications in Medicine (DICOM) byla vytvofena 3D vizualizace zaméfena na jednoznacné
stanoveni objemu meziobratlové ploténky pomoci programu InVesalius. Pravé definovani objemu
meziobratlové ploténky je diilezité pro posouzeni jejiho rustu a tedy na potvrzeni piitomnosti DGU
fenoménu. DGU fenomén se povazuje za jednoznaény projev regenerace a ozdraveni meziobratlové
ploténky. Ob¢ pozorované skupiny pacientl podstoupily rehabilitaci ve frekvenci - 3x v prub¢hu dvou
tydnt v celkovém poctu od 29 do 48 terapii. Sledovana skupina pacientti podstoupila rehabilitaci s IT,
druhé (kontrolni) skupina pacient podstoupila stejny rehabilita¢ni plan s tim, Ze namisto specifického
elektrolééebného impulsu (SEI) se aplikoval klasicky elektrolééebny impuls ve skladbé 10 terapii
cyklicky opakujicich se béhem celého rehabilitacniho planu.

Vysledky

Ve sledované skupiné pacienti s DDD, kterym byla aplikovana IT, se zaznamenal DGU fenomén s
uspésnosti 76 %, s prumeérnym statisticky vyznamnym narastem objemu meziobratlové ploténky o 31
% (p <0,00). V kontrolni skupin€ pacientli, kterym byla poddvéna standardni elektrolécba - DGU
fenomén dokazany nebyl - DDD standardné progredovala s primérnym zmensenim objemu o 15 % (p
<0,00).

Zavér

Degenerativni onemocnéni patefe jako civiliza¢ni onemocnéni je 1é¢itelné. Dikazem je pfitomnost
DGU fenoménu - navrat meziobratlové ploténky k jeji ptvodni velikosti a funkci. Teorii, Ze
degenerativni zmény patefe jsou nevratné, tak mizeme povazovat za piekonanou na zakladé vlivu
metody impedanéni terapie.

Kli¢ova slova
Impedanc¢ni terapie - IT, Specificky elektrolééebny impuls - SEI, DGU fenomén — ,,Disc grow
up“, Degenerativni onemocnéni patere - DDD.






Uvod

Prudky civiliza¢ni rozvoj, ktery je zfetelny zejména v poslednich desetiletich, se mimotradné negativné
podepsal i pod kvalitativné nové typy problémut v oblasti zdravi obyvatelstva. Mezi hlavni pficiny
modernich civiliza¢nich onemocnéni jsou v soucasnosti zafazovany zejména zneci$téné Zivotni
prostiedi, nespravnd zivotosprava, nespravné navyky obyvatelstva a nizka zdravotni gramotnost
obyvatelstva. Mezi civilizacni onemocnéni se fadi - 1. naddorova onemocnéni, 2. AIDS, 3. zavislosti -
narkomanie, koufeni a alkoholismus, 4. vertebrogenni onemocnéni manifestovano bolesti patete
postizené degenerativnim onemocnénim patefe.

Kategorie civilizaénich chorob zahrnujici degenerativni zmény patete na podkladé
degenerativniho onemocnéni patefe je v souCasnosti v primyslové vyspélych zemich povazovana za
druhou nejcastéjsi pri¢inu pracovni neschopnosti a je nejcastéjSim divodem invalidity u osob v
produktivnim véku. Epidemiologické studie prokazaly, ze az 80 % lidi navstivi béhem svého Zivota
alesponl jednou lékafe kvili vertebrogenni bolesti (Rubin, 2007). V 5 az 10 % akutni bolestivy
syndrom ptechazi do chronického stavu (Deyo, 2002). Chronické bolesti zad jsou povazovany za
zavazné socidlni a ekonomické dusledky. Na 1écbu chronickych bolesti ptfipada piiblizné 75 % z
vynalozenych celkovych finan¢nich nakladi na 1é¢bu bolesti zad (Martin, 2008). Finan¢ni naklady
kazdoro¢né rostou a nyni lze jednoznaéné fici, Ze vertebrogenni onemocnéni piedstavuji nejdrazsi
onemocnéni na svété vibec.

Teoreticka vychodiska

V klinickém zkoumani metody spojovani a hojeni malych cév jsme se v minulosti zaméfovali i na
histologickou analyzu mista spojeni cév. Zjistili jsme, Ze pod vlivem kauterizac¢nich proudt probiha
hojeni na pozorovanych cévach odlisn¢ nez bez téchto proudl. V ndvaznosti na to jsme se soustiedili
na vliv proudu a napéti na regenerujici se ¢ast tkané.

Vysledky studie byly vice neZ uspokojivé, a proto jsme se zacali zaméfovat na obecnéjsi
moZznost vyuziti tohoto mechanismu na regeneraci lidského organismu. V nasledném zkoumani jsme
zjistovali vliv elektrickych impulst na bolesti zad zptisobenych degenerativnimi zménami patete. Za
timto celem jsme zkonstruovali generator impulst.

Nasledn¢ jsme testovali terapeuticky ucinek generovanych impulst pii bolestivych stavech bederni
patefe zpusobenych degenerativni chorobou patefe. V soucasnosti disponujeme generatorem 7.
generace.

Vysledkem testovani byl zavér, Ze bolestivy stav patefe zmiriiuje takovy impuls, ktery méni
vlastnosti klize tak, ze ji déla vodivéjsi. Neurofyziologickym podkladem impulsem indukované zmény
odporu kize je psychogalvanicky reflex (PGR). Kozni galvanicka reakce vede ke zvysSeni elektrické
vodivosti (sniZeni odporu) kiize. Mechanismus PGR reflexu je spojen s aktivaci potnich zlaz
prostrednictvim postgangliovych sympatickych vlaken. Tak se pot stava elektrolytickym vodi¢em a
nepiimo meéni elektrické vlastnosti kozniho krytu (Choros, 2011; Travnickova, 2012).

Specificky elektricky impuls — SEI
Na podkladé méfeni vodivosti potu jsme vytvorili specificky elektricky impuls - SEI, kterym jsme
stimulovali osoby s vertebrogenni bolesti zpiisobenou degenerativnim onemocnénim patete. V souboru
pacientll jsme analyzovali odpovéedi organismu na aplikovany SEI.
Podminky aplikace SEI:

1. béhem aplikace impulsu jsou casové pauzy a dochazi ke zménam amplitudy

2. v prubéhu aplikace se méni chemické sloZeni potu

3. kombinace s terapii suché jehly (vliv na zménu odporu kiize)

Na zakladé vySe uvedenych podminek pro aplikaci SEI jsme definovali impulsni sekvenci, kterou pfti
dodrzeni indukce PGR reflexu dokazeme piiznivé ovliviiovat bolest pii degenerativnim onemocnéni
patefe. Analyza a nasledna syntéza vysledkid stimulace umoznila vytvofit novou 1é¢ebnou metodu, tzv.
impedancni terapii, kterd vede k nejucinnéj$Simu odstranovani vertebrogenni bolesti u pacienta s DDD.

»Disc grow up“ (DGU)

Od roku 2009 (po 10ro¢nim aplikovani SEI) jsme zacali zkoumat, sledovat a vyhodnocovat
strukturdlni zmény patete na zaklad¢ vysetfeni CT a MR. Po vyhodnoceni nalezi u vice nez 1000
pacientl radiologové potvrdili, Ze u lé€enych pacienti dochazi i ke strukturdlnim zménam patete.






Tyto zmény se tykaly predev§im velikosti meziobratlové ploténky, konkrétné objemu a velikosti
herniovanych struktur meziobratlové ploténky. Konverzi DICOM snimkii pfi 3D vizualizaci se
potvrdilo, Ze zména objemu meziobratlovych plotének je zavisla na skladbé SEI v kombinaci s terapii
suchou jehlou. V navaznosti na uvedenou metodu jsme zavedli termin ,,Disc grow up* (DGU) fenomén
jako projev regenerace, ozdraveni ploténky. DGU fenomén byl potvrzen na 1078 pacientech skrze 3D
vizualizaci (Kostka, 2017).

Metodika prace

Randomizovana klinickéd studie byla realizovana od fijna 2016 do kvétna 2018. Cilem studie bylo
zjistit vliv inovativni IT na zlepSeni zdravotniho stavu v rehabilitaci pacienti s DDD a ovéfit
impedancni terapii pfi 1é¢bé degenerativni choroby patete jako civilizacniho onemocnéni. Cilem studie
bylo sledovat ucinek IT jako bezlékové terapie na degenerativni onemocnéni patete objektivizované
MR nalezem patete, neurologickym vysetfenim a subjektivnim pocitem pacienta pied a po absolvovani
daného elektrolécebného terapeutického postupu. Pacienti byli anonymné zafazeni do dlouhodobého
rehabilitacniho planu v trvani cca od 5 mésicii do 10 mésici. Ten byl skladbou spole¢ny pro obé
pozorované skupiny, pficemz jedné (sledované) se aplikoval elektroléCebny postup se SEI a druhé
(kontrolni) skupiné se aplikovala standardni elektrolécba. Pacienti byli evidovani v informacnim
systému v anonymizovaném rezimu a nebyli informovani, ve které skupiné se nachazeji. Za timto
ucelem méli pridéleny personalizované RFID ¢ipy (zabezpeceni anonymizovaného procesu a ochrany
pfistupu k datlim pacienta).

Metody pro hodnoceni ucinnosti aplikovaného elektrolécebného postupu

1. McGill-Melzackovym dotaznikem bolesti (Melzack,1985)

Numericka skala bolesti
mirna bolest 1 2 3
stfedni bolest 4 5 6
silna bolest 7 8
nesnesitelna bolest 9 10

2. MR vySetfenim - k posouzeni a srovnani ucinku terapie se snimky nalezu zobrazeni MR ve
formatu DICOM zpracovaly s cilem realizovat 3D vizualizaci. Nasledné se vyhodnotil DGU
fenomén, jako projev regenerace, ozdraveni, ristu meziobratlové ploténky. Ziskané snimky z
MR byly zpracovany programem InVesalius (Paulo, 2014). MR se realizovala na pfistroji o
sile 1,5T (vyrobce Siemens). Protokol tvofily sekvence: 1. priifezové T2 vazené obrazy, 2.
predozadni T2 vazené obrazy a 3D data. Sekvence byly vzdy na stejné trovni s tloustkou fezu
I mm. Standardni pocet fezl byl 19 + 3 na jednu sekvenci. Naslednym zpracovanim DICOM
snimkd v programu InVesalius se snimky konvertovaly do STL (stereolitografie) formatu, a
tak se odecetla velikost objemu zobrazené ¢asti pomoci vySetieni MR (3D vizualizace
vybranych pacientli se nachdzi na YouTube kanalu Pavol Kostka). Vysetieni vyhodnocoval
neurolog, radiolog a neurochirurg. Na kazdém z pfistrojii magnetické rezonance se uskutecnilo
pred zacatkem studie standardizované méreni objemu. Nami vytvofeny referencni objem se
sejmul na pfistroji magnetické rezonance a vytvorila se jeho 3D rekonstrukce. Tak se ziskal
dikaz o pfesnosti piistroje magnetické rezonance. Standardni odchylka pfistroji magnetické
rezonance byla cca + 10%. Pro naSe ucely se na Grovni ptesnosti akceptovala odchylka + 0,68

%.
3. Neurologickym vySetienim Slachovo-okosticovych reflexti (RSO) - 7bodova stupnice, kdy: 0 -
nevybavitelné reflexy, 3 - normalni vybavitelnost, 6 - zvySend vybavitelnost.






Klasifikace reflexti §lachovo-okosticovych - RSO

nevybavny reflex 0
zanikovy reflex 1

slabé vybavny reflex 2
vybavny/fyziologicky reflex 3
vyse vybavny reflex 4
irita¢n{ reflex 5
klonicky reflex 6

Hladinou krevniho laktitu - dopliikové méfeni. Jednim z faktori inavy je hladina laktitu v
krvi, jehoZ zvysSend koncentrace je pfi¢inou metabolického zakyseleni vnitintho prostfedi
organismu projevujiciho se jako snizeni vykonu. Béhem realizovani naSi studie se méfila
hladina laktatu v krvi v klidu a béhem umélé zitéze. Vysledky méfeni tvoii soucdst CRF
pacientl sledované a kontrolni skupiny. Primérné hodnoty hladiny krevniho laktitu v tabulce
jsou pfi zatézi od 10 do 30 min. - sloupec N (pfed a po zarazeni do studie). Hladina krevniho
laktatu v krvi v klidu je od 0,7 do 1,8 mmol/l. Hodnota 4 mmol / 1 laktatu v krvi béhem zatéze
se povaZuje obecné za hranici efektivity organismu na z4t€Z. Méfenim hladiny krevniho
laktdtu je nabizena informace o vlivu této inovativni metody pro zlepSovédni kondice
organismu. Ve sledované skupiné byla zaznamenédna optimalizace hladiny laktatu v krvi pfi
74té7i prﬁmérné 0 30 % lepsi nez v kontrolni skupiné. Ve sledované skupiné byl zaznamenén
také navrat do fyziologickych hodnot pro krevni laktat u vSech pacientl sledované skupiny, a
dokézal se DGU fenomén.

Vysledek 1écby se povazoval za uspésny, pokud soucasné:

1.

2.
3

konverze DICOM snimkti MR vysetfeni pfed a po absolvovan{ rehabilitacniho planu potvrdila
morfologické zmény meziobratlovych plotének - DGU fenomén

komparativni neurologické vySetfeni prokdzalo zlepSeni

pacient sviij subjektivni stav povazoval za zlepSeny na zdkladé ztraty nebo vyrazného snizeni
algickych kompllikaci umoZzinujicich ndvrat k puvodnim, nejen sebeobsluznym dovednostem.

Rehabilitacny plan
Dlouhodoby rehabilitaéni plan vznikl na zaklad€ retrospektivni analyzy 9831 pacientd, ktefi celkové
absolvovali 248 643 impedancnich terapii. (Kostka, 2019)

Tento se sestdva z bloki a jim pfifazenych fazi:
1. Blok — zaméfeny na sniZeni bolestivosti - podle rehabilitaniho planu - aplikovéani
standardnich fyzioterapeutickych postupli v kombinaci s elektrolécbou
1. faze - zafazovaci, 2. fize - RT symptom (retrospektivni symptom), 3. fdze - zafazeni
individudlniho cviceni
2. Blok — zaméfeny na zvySovani fyzického vykonu
4. fdze - zafazeni tréninkd, 5. faze - analyza metabolismu, 6. faze - fixace regenerace
3. Blok — nemedicinsky proces (opakované zatéZové méfeni s definovanim hladiny krevniho
laktatu versus tepovd frekvence, udrzovani spravného cviceni, udrZovani sprdvné hmotnosti)

Pozorovani pacienti absolvovali rehabilitaci tfikrat béhem dvou tydni v celkovém poctu terapii od 29
do 48. Sledovand skupina pacientd absolvovala rehabilitaci s IT a kontrolni skupina pacientd
podstoupila stejny rehabilitacni plan s tim, Ze namisto SEI se aplikoval klasicky elektrolécebny impuls
ve skladbé 10 terapif ndsledovné:







1. terapie nizkofrekvencnimi proudmi — 5 opakovani

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

2. terapie stfednéfrekven¢énimi - interferenénimi proudmi — 5 opakovani

Kazdé realizovana terapie je evidovana v informaénim systému, trva od 90 do 120 min a sestava z:
1. vySetieni pacienta, zapisu zdravotniho stavu

aplikace elektrolécby - SEI / klasicka elektrolécba

aplikace tepelné a svételné terapie, aplikace terapie suché jehly

manudlni terapie

vySetfeni pacienta po elektrolécbé

woh v

Vsechna ziskana data / idaje od zatfazeni po ukonceni ve studii byla zaznamendvana v souhrnném
anonymizovaném dokumentu - case report form (CRF) pacienta. Anonymizovany souhrn vysledkl
pozorovani pacientl sledované a kontrolni skupiny pfed a po zafazeni do rehabilitatniho planu na
urovni prvniho bloku impedan¢ni terapie tvoii piilohy tohoto dokumentu.

Charakteristika souboru pacienti

Soubor tvofilo 55 pacienti se stanovenou diagnézou podle MKN diagnozy G54.0,1,2,4 a
M54.2,4,5,12,16,17 s prumérmnym veékem 51,3 roku. Soubor byl rozdélen do dvou skupin - do
sledované a do kontrolni. Do klinické studie se zafadilo 61 pacienttl, z toho bylo vyfazeno 6 pacientl
(4 na zaklad¢ exkluznich kritérii a 2 se rozhodli ti¢ast na studii ukoncit). Prvni skupinu, sledovanou,
tvofilo 29 pacientli s primérnym vékem 56,7 let, z toho bylo 22 muzl s primérnym vekem 57,2 a 7
zen s prumérnym veékem 55,2 (Ptiloha €. 1 - souhrn vysledkd sledované skupiny). Druhou skupinu,
kontrolni, tvofilo 26 pacientl s primérnym vékem 45,8 roku, z toho bylo 10 Zen s primérnym vékem
45,8 let a 16 muzl s primérnym vékem 45,9 roku (Ptiloha €. 2 - souhrn vysledkt kontrolni skupiny).

Zarazovaci (inkluzni) kritéria pacientii do anonymizovaného souboru
1. Vek 18 az 80 let, bez rozdilu pohlavi.

2. Pacient, ktery rozumi a dobrovolné podepise informovany souhlas medicinského pozorovani
pted jakoukoliv procedurou medicinského pozorovani a néasledné i po vysvétleni jeji podstaty
a ucelu pozorovani.

Pacient svym podpisem akceptuje podminky, rozsah a povahu medicinského pozorovani.

4. Pacient, ktery se 1é¢i na bolestivy syndrom 6 mésicli a vice, a tento byl diferencialné
diagnostikovan jako degenerativni choroba patete a zjevné bez dalSiho mozného zpochybnéni
byla degenerativni choroba patete stanovena za pfi¢inu vzniku bolestivého stavu.

5. Pacient, ktery je ochoten a schopen spolupracovat, a souhlasil se vSemi podminkami jeho

ucasti v medicinském pozorovani.

et

Vylucovaci (exkluzni) kritéria nezairazeni

1. Vékova hranice méné nez 18 let a vice nez 80 let v dobé zafazeni do medicinského
pozorovani.

2. Ptitomnost opakovanych onemocnéni hornich cest dychacich (dale jen HDC), rozumi se tim
opakovana lécba infekci HDC antibiotiky s minimalnim ¢asovym odstupem 6 mésici pred
zafazenim do medicinského pozorovani.

3. Pacient, ktery absolvoval transplantaci tkan€ nebo organu.

Pacient s nespecifikovanym hore¢natym stavem bez znamé vyvolavajici pti¢iny evidovanym

minimalné 3 mésice pred zacatkem medicinského pozorovani.

Pacient se zhor§enym zdravotnim stavem s prokédzanou sekvestraci.

Pacient s diagnostikovanou discitidou.

Pacient s noveé nalezenou paroxysmalni supraventrikularni tachykardii s extrasystolami.

Arytmie nedostatecné kompenzované a zachvat arytmie trvajici déle nez 2 dny.

. Zlomenina dlouhych kosti.

10. Nov¢ objevena porucha srazlivosti 1é¢ena medikament6zné.

>
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11. Hypertenzni krize.

12. Nahle vznikly diabetes mellitus.

13. Nahle vzniklé psychické onemocnéni nebo recidiva psychozy.

14. Epilepticky zachvat v poslednich 3 mésicich.

15. Pacient s implantovanym osteosyntetickym materidlem, pti kterém doslo k jeho rejekei.

16. Pacient s implantovanym kardiostimulatorem.

17. Pacient s anamnézou anafylaktickych reakci nebo zavaznych reakci na nékteré krevni
derivaty.

18. Pacient, u n¢hoz byla v minulosti prokazéana hepatitida B nebo C.

19. Té&hotna nebo kojici matka.

20. Pacient s anamnézou chronického alkoholismu nebo nedovolené narkomanie minimalné 12
mésicl pred zafazenim do této studie.

21. Pfitomnost onkologického onemocnéni.

Diivody k preruseni ucasti v klinické studii
1. Pacient zru$i informovany souhlas s G¢asti v medicinském pozorovani.
2. U pacienta se dodatecné prokaze, Ze nespliiuje vSechna inkluzni kritéria pro zarazeni do
medicinského pozorovani.
3. U pacienta se dodatecné prokaze, ze spliiuje jedno z exkluznich kritérii pro vyfazeni z
medicinského pozorovani.
4. Pacient neni schopen dodrzovat hlavni podminky medicinského pozorovani.
* nedodrzuje presné stanoveny interval terapii
* nedodrzuje individualni 1é¢ebny rezim pro akutni recidivu bolestivého stavu
* nedodrzuje individualni 1é¢ebny rezim pro akutni hore¢naté onemocnéni
* nedodrzuje individudlni lé¢ebny rezim pro jiné neinfekéni onemocnéni / obtize (Uraz,
autohavarie, psychické onemocnéni)
* nedodrzuje individualni 1é¢ebny rezim pro nove zjisténa kozni onemocnéni
* nedodrzuje individudlni lé¢ebny rezim pro infekéni onemocnéni
5. Pokud vySetiujici dodatecné zjisti jakykoliv divod, ktery je v kontextu se simulaci nebo
dissimulaci bolestivého stavu.
6. Pokud jedinci brani v medicinském pozorovani jakéakoliv informace, skutecnost, presvédceni
apod.

Metody pro sledovani bezpec¢nosti

Lokalni a systémova tolerance pacientll pro 1ékaiské tikony a postupy bude individualné pozorovana
pomoci protokolll o sledovani vyskytu nezadoucich t¢inkt. Pacient byl béhem terapie pod piimou
kontrolou zdravotnického personalu. Pacient byl béhem elektrolééebnych terapii vystaven fyzikalni
zatezi. Fyzikalni zatéz je podstatou 1éCebnych ucinkd elektrolécebné terapie a je schvalena statnim
regulacnim orgénem.

Statisticka analyza

Vysledky jednotlivych pacientil se porovnavaly na zakladé anonymizovanych dat pacienti, pficemz
tomu byla podfizena i skladba finadlniho CRF. Hodnoceni objemu meziobratlovych plotének jsme
ovetovali presnosti piistroje magnetické rezonance na zakladé vzorového kalibracniho objemu, ktery
jsme mefili v jednotlivych pfistrojich magnetické rezonance.

Odchylka takto ziskanych dat tvorila pfiblizn¢ 0,68 % snimanych a tedy zobrazenych dat versus
definovany matematicky a vahovy zéklad. Pfi zafazeni do srovnani nemél zadny z pacientd informaci,
ve které ze dvou skupin se nachazi. Tento idaj se nachazel v zapisu z jednani etické komise, vytvofené
pro ucely tohoto sledovani, a nebyl pfistupny zadnému z pracovniki, ktefi tvofili personalni matici
vykonnych pracovnikli pfi podavani fyzioterapeuticko-rehabilitacnich terapeutickych davek vybranym
pacientim v anonymizovaném souboru.

Ziskané udaje byly zpracovany pomoci deskriptivni statistiky a na hodnoceni normalniho
rozlozeni dat se pouzil Kolmogoroviv-Smirnoviv a Shapiro-Wilktv test. Pokud je vyznamnost testu
na hlading alfa mensi nez 0,05, jedna se o vybér s narusenym normalnim rozlozenim dat, a proto jsou k
vyhodnoceni pouzity nastroje neparametrické statistiky - Wilcoxonlv parovy test. Pro ziskani
standardni miry velikosti se vypocital Effect size, ktery spolu s hodnotou vyznamnosti ndim podava
informaci o velikosti a vyznamnosti u¢inku.






Financ¢ni analyza studie

V piipravné fazi klinické studie se zpracovala skladba personalni matice, etické komise, synopse,
inkluzni a exkluzni kritéria, analyza strukturovanych dat, ktera budou tvofit case report form. V
realizacni fazi se pacienti cestou dotaznikd informovali o postupu a podminkach pro zafazeni do
klinické studie, refundaci zptisobilych vydajii pro pacienty zafazenych do studie a podobné. Néklady v
ptipravné fazi ¢inily 750 000 €. Naklady v realiza¢ni castl byly pro jednoho pacienta nastaveny ve vysi
11 500 €. PI‘OVOZH] naklady byly na Grovni cca 14 €/m” /mésic. Klinické studie byla realizovana na
plose 450 m?. Pojisténi klinické studie ¢inilo 43 000 €. Finanéni naklady celé studie byly 1 557 500 € a
byly kryté podnikatelskymi aktivitami MUDr. Pavola Kostky.

Etické schvaleni

K etickému schvaleni biomedicinské studie doslo v roce 2012, kdy byl vypracovan metodicky proces
na realizovani klinické studie ve spolupraci s farmaceutickou fakultou Univerzity Komenského v
Bratislavé pod vedenim profesora PharmDr. Jana Kyselovice, CSc. Realizace studie byla v souladu s
pokyny stanovenymi v Helsinské deklaraci (2000). VSichni pacienti souhlasili se zafazenim do studie a
s anonymizovanym zpracovanim udaji a bylo jim umoznéno kdykoliv ukoncit participaci na klinické
studii.

Vysledky

Kone¢ny anonymizovany souhrn CRF pacientli se srovnanim vysledkii vySetfeni MR pied a po
zafazeni do rehabilitaéniho planu na urovni prvniho bloku impedancni terapie prvni a druhé skupiny
pacientli tvoii pfilohy tohoto dokumentu. IT u skupiny pacientli zpiisobovala zmény ve zdravotnim
stavu, které kopirovaly pribéh zmén v rehabilitatnim planu. Pacienti zafazeni ve sledované skuping
prochazeli obdobim RT symptomi (retrospektivni symptom) — tj. objevily se u nich v mensi mife
potize z minulosti. Pfitomnost RT symptomi je projevem regenerace meziobratlové ploténky - DGU
fenoménu. U kontrolni skupiny s klasickym elektrolécebnym postupem bylo zaznamenano prechodné
zlepSeni zdravotniho stavu béhem prvnich 3-4 tydni. Nasledné se zdravotni stav harmonicky ménil od
obrazu bolestivého stavu jako pied zarazenim do terapeutického bloku s obdobimi subjektivniho pocitu
zdravi. V prvni (sledované) skupiné se dokazal rist meziobratlové ploténky u 76 % pacienti, tedy
DGU fenomén jsme dokézali na 22 pacientech (objem meziobratlové ploténky se zvétsil o vice nez
10 %), u 24 % (7) pacienti jsme DGU fenomén po aplikované impedancni terapii nedokézali s tim, ze
objem meziobratlové ploténky se nesnizil, DDD neprogredovala (nariist objemu meziobratlové
ploténky byl na drovni 0-5 %). U pacientd s prokazanym DGU fenoménem se vyrazné zlepsila
pohyblivost nejen patete, ale i velkych kloubtli. Celkové byl zaznamenan statisticky vyznamny nartst
objemu meziobratlovych plotének 31% p <0,000, snizeni vnimani bolesti po IT p <0,000 a vystupni
neurologické vySetfeni konkrétni vySetfeni RSO prokazalo statisticky vyznamné zmény ve
vybavitelnosti RSO p <0,00 (tabulka 1).






Tabulka 1 - Statistickd analyza sledované skupiny

Sledovana skupina
N Mean Std. Deviation Min Max zZ 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 29 641 0,983 5 8 -4,739 0,000 -0,880

bolest_vystup 29 1,45 047 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 Wilcoxonova testu; p — hodnota statistické vyznamnosti; r — efect size

Ve druhé (kontrolni) skupiné byla pacientim aplikovdna standardni elektrolécba. Kazdému z
léCenych pacientil se po absolvovéni dlouhodobé 1écebné péce podle rehabilitatniho planu sniZil objem
meziobratlové ploténky. DDD standardné progredovala podle Kirkaldy-Willisovy degenerace
(Bertilson, 2006). Celkem bylo zaznamenano statisticky vyznamné snizeni objemu
meziobratlovych plotének o 15 % p <0,000, a vystupni neurologické vySetreni (konkrétné
vySetfeni RSO) neprokazalo statisticky vyznamné zmény ve vybavitelnosti RSO p >0,005. V
kontrolni skupiné jsme zaznamenali pouze sniZeni vnimdni bolesti p <0,00 po standardni terapii
(Tabulka 2).

Tabulka 2 - Statistickd analyza kontrolni skupiny

Kontroln{ skupina
N | Mean Desitzi'ion Min | Max v4 p r
cm3_pred 26 10,9145 7,70878 1,61 27,12 | -445735 0,000 -0,874
cm3_po 26 9,2905 6,51451 145 2324

bolest_vstup 26 5,69 0,884 4 7 -4,542 0,000 -0,891
bolest_vystup 26 3,77 0,652 2
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 Wilcoxonova testu; p —hodnota statistické vyznamnosti; r — efect size .
V ziskanych strukturovanych datech se zaznamenala souvislost mezi indukci regenerace a hladinou
krevniho laktdtu v klidu a pfi aerobni aktivité (Tabulka 3 a Tabulka 4).

Tabulka 3 - Statisticky vypocet pii méfeni laktitu ve sledované skupiné
Sledovana skupina- laktét

Paired Differences

Std. 95% Confidence Interval of t df p
Mean Std. Error the Difference
Deviation Mean
Lower Upper
Pair | acro_vs - | 5 4172 13472 0,2502 1,9048 2.9297 9662 | 28 | 0,000
aero_vy
Pair | Klid vs- | 16600 | 05813 | 01079 | 14478 1.8901 | 15461 28 | 0,000
id_vy 1
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Tabulka 4 - Statisticky vypocet pfi méfeni laktatu v kontrolni skupiné

Kontrolni skupina- laktat
Paired Differences
Std. 95% Confidence Interval t df P
Mean Std. Error of the Difference
Deviation Mean
Lower Upper
Pal‘ir aero_vs - 10,9885 1,1782 0,2311 0,5126 14644 4278 25 0,000
aero_vy
P | KTy | 00231 | 02747 | 00539 | -0,1340 00879 | -0428 | 25 | 0672
Diskuse

Cilem randomizované studie bylo zjistit vliv inovativni IT na zlepSeni zdravotniho stavu v rehabilitaci
pacienti s DDD. Zjistoval se vliv I'T na rist meziobratlové ploténky. Nase vysledky dokdzaly pozitivni
vliv IT na zvétSovani objemu meziobratlové ploténky u sledovaného souboru, kde byl pomoci MR
potvrzen ,,Disc grow up” DGU fenomén - dikaz rustu meziobratlové ploténky na zakladé vlivu
impedancni terapie. V kontrolni skupin€ nebyl zaznamendn ,,Disc grow up“ DGU fenomén.
Konzervativni 1é¢ba - zahrnujici klidovy rezim a adekvétni medikamentdézni 1é¢bu a rehabilitaci -
je ucinnd u 85-90 % pacientl na drovni subjektivnich piiznaki. Operaéni 1é¢ba je indikovana u 10 %
pacientli, u kterych pfi konzervativni 1é¢bé pretrvavd radikularni drazdéni nebo progreduje
neurologicky deficit. Neodkladnou operaCni 1é¢bu vyZadujf vzdcné syndromy a progresivni motoricky
radikularni deficit. Zbyvajicich 5-10 % pacientu navzdory dostupné 1é¢bé zlstava chronicky
postizenych a to zejména s bolesti zad. Operacni 1é¢ba u pacientl s chronickou bolesti zad byvd mélo
uspéSnd. Indikuje se pfi vyrazném funkénim pfipad€ invalidity nebo bolesti neodpovidajici na
multidisciplinarni konzervativni 1é¢bu. Prognézu pacientli ovliviiuje zdvaznost klinické manifestace,
mozZnost poskytnuti rychlé adekvitni 1éCby a {)sychosociélm’ socioekonomické faktory. Degenerativni
zmény patefe jako civilizacni onemocnéni bylo mozné dosud standardné 1é¢it medikament6zni nebo
nemedikamentézni 1é¢bou, avSak nikdy ne odstranit (Wheeler, 2016; McCulloch, 1998).

Na zakladé naSich zjiSténi konstatujeme:

1. Teorii, Ze degenerativni zmény pétefe jsou nevratné, miZeme povazovat za prekonanou na
zdklad¢ ovéfeného vlivu metody impedancni terapie.

2. Podstatou samotné impedancéni terapie je schopnost ovlivnit ztracené regeneracni schopnosti
organismu. Tento jev jsme nazvali DGU fenomén a dosud byl prokdzdn na 1123 pacientech
(06/2018). (Kostka, 2017, Kostka 2019).

3. Impedancni terapie jako bezlékova terapie degenerativniho onemocnéni patefe se stava
medicinskym postupem s objektivné méfitelnym vysledkem ozdraveni pacienta.

Zavér
V klinické randomizované studii byl zaznamendn vliv IT se SEI na rtst meziobratlové ploténky
ve sledované skupiné pacienti s DDD. V kontrolni skupiné pacientli, kterym byla poddvana
statt)ldlardni elektrolécba, projev regenerace meziobratlové ploténky — DGU fenomen dokdzany
nebyl.

Metoda IT otevird novy pohled na lé¢bu a prognézu degenerativnich zmén pétefe. Vysledky
1éEby pomoci impedanéni terapie u pacientl s degenerativnim onemocnénim pétefe jsou
divodem, pro¢ si dovolujeme poskytnout tento inovativni Ié€ebny proces s objektivné méfitelnym
vysledkem i pro ostatni zdravotnicka zafizeni.
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Narodil se v roce 1973 na Slovensku. Studium na Lékatrské fakult¢ Univerzity Komenského v
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popradském regionu od roku 2001. Od roku 2000 se vénuje aplikaci specifického elektrického impulsu
(SEI) s cilem zvraceni degenerativni choroby patefe neinvazivni cestou. V roce 2009 zavedl pojem
DGU fenomén jako jednoznaény dikaz riistu meziobratlové ploténky na zaklad¢ dopadu SEI v
kombinaci s terapii suché jehly.
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Priloha ¢.1 — souhrn vysledki sledované skupiny

. Klou- skila skila | laktdt pfi acrobnim | primerny laktdt v
P pohlavi vek s;ﬁﬁ?&“ ‘2(,’;;;,» Vem3pred | Vem3po | Vem3/% ndriistu RSO vstup | RSO vystup rgf:jh b‘,ilﬁ,;i ?;Lu: Cn\u‘ih—mv?:u‘v/ovil?‘:g V»l:}ii/(\i/‘j:mp
1 muz 59 C5/C6 38 162 2,786 1,17/7198% 1 2 [ 5 | 63 4 34 16
2 zena 4s cs/c6 29 1187 1731 0,54/45.83% 4 3 1 B 1 73 5.1 36 18
3 muz 62 cs/C6 37 2,601 3611 101/38.83% 2 3 o 6 2 101 4 238 14
4 zena 75 C5/C6 36 0985 1366 0,38/38.68% 4 3 1 5 N 72 42 32 16
s zena 4s cs/C6 32 0976 1114 0.14/14,14% 1 2 o 5 2 85 44 41 17
6 muz 65 c6/cT 47 2941 3285 0344/11.7% 1 3 1 6 1 52 62 29 17
7 muz 49 c6/cT 36 1626 1,905 0.279/17,16% 2 3 1 B 2 62 45 32 2.1
s muz 55 co/cT 40 1,884 2318 0,934/49,58% 2 3 o 5 | 68 49 37 14
9 muz 71 c6/cT 29 0838 19 1,062/126,73% 1 2 1 6 2 87 s 39 19
10 muz 48 L2/L3 31 5238 12,949 7711/147,21% 1 3 1 B 1 72 58 42 22
1 muz 57 L2/L3 35 10,837 16817 5,980/55.18% 1 2 o B 1 9.1 52 38 24
12 zena 48 L2/L3 29 11073 12273 12/10,84% s 3 1 5 | 55 55 44 26
13 muz 75 L4/Ls 32 8374 16,522 8,148/97.30% 1 2 1 6 2 83 45 35 09
14 muz 34 L4/Ls 29 12,044 15.26 3216/26.7% 2 3 1 5 | 8.1 a1 38 12
15 zena 48 L4/Ls 32 12,137 16441 430135 46% 1 2 1 6 2 6.1 57 39 24
16 muz 79 L4/Ls 36 13.974 20,906 6.93/49.61% 1 2 1 5 N 6.1 55 3 18
17 muz 62 L4/Ls 32 23,135 26776 3,641/15.74% 1 3 1 B 1 56 42 32 2.1
18 muz 34 Ls/s1 29 10,391 13.698 3307/31.83% 4 2 o s | 72 42 45 19
19 muz 60 Ls/s1 35 16,599 21775 5,176/31.18% 1 2 1 B | 10.1 63 37 2
20 muz 67 Ls/s1 36 5,729 12,663 6934/121,03% 1 3 1 s N 72 49 32 11
21 muz 56 Ls/s1 48 17.413 23,155 5,74132.98% 1 2 1 ; | 65 49 39 24
22 muz 54 Ls/s1 35 107 12429 1.73/16,16% 2 3 1 6 2 71 45 36 22
23 muz 54 carcs 32 2,143 2227 0084/3.92% 1 2 1 6 2 9.1 64 4 19
24 muz 58 L4/Ls 39 15.041 15,563 0,522/3.47% 2 3 1 7 N 72 62 34 22
25 zena 54 Ls/s1 34 11,904 12321 0417/3,5% 4 3 o s 1 83 62 3 19
26 zena 72 L4/Ls 41 12,537 1321 0.58/4.66% 2 3 1 ) 2 85 72 41 16
27 muz 62 c6/cT 30 2848 2981 0,13/4.67% 2 2 1 6 2 52 62 36 24
28 muz 46 Ls/s1 29 14.077 14,605 0.53/375% 2 3 o s N 83 45 24 17
29 muz 52 c6/cT 41 220 2386 0,10/4,19% 1 3 1 6 1 74 6 238 24
Priloha ¢.2 — souhrn vysledki kontrolni skupiny
Klou- Skdla Skl lakidt pfi acrobnim | primérny laktdt v
p&. | pohlavi vek “:,g&'l';ffl ,’Z‘,’:;;,» V em3 pred |V em3 po Vﬂﬁ;g:[/:‘/‘ RSO vstup | RSO vystup rz::jh b‘z'ﬁ‘? 5;1‘.;‘; C{;:ET'\:’:L;%;'::: m“pv/v wp
1 zena 52 c3/c4 29 1623 1445 -0.178/-10.97% 2 2 [) 6 4 14,1 116 30 37
2 zena 38 cs/c6 36 1988 1536 -0.452/-22.74% 4 4 [) 7 s 92 9.1 3 3.1
3 muz st ce/c7 45 2,562 2353 -0.209/-8,16% 6 3 [) s 3 12 94 42 41
4 zena 44 L4/LS 47 17,532 15953 -1.579/-9.01% 4 2 1 6 4 73 75 33 3.1
s zena 42 L4/LS 32 7113 5.4 -1.973/-27.74% 4 s 1 6 4 18 96 a1 a1
6 zena 55 L4/LS 48 15,831 14.613 1218/-7.69% 2 4 0 s 4 56 56 25 23
7 muz 46 L4/LS 45 18 1647 -1.53/-8.50% 5 s 0 s 4 75 75 37 38
s muz 52 L3/L4 29 18,608 16,249 2,359/-12.68% 2 2 1 6 4 63 59 4 35
9 zena 46 L4/LS 32 13,366 .12 2.246/-16.80% 2 3 0 s 4 124 10,1 42 44
10 zena 31 Ls/s1 37 11281 10233 -1.048/-9.29% 2 4 1 4 3 95 79 3.1 32
11 muz 49 L4/LS 41 16,591 14,167 2.424/-14.61% i 2 1 4 3 72 75 29 29
12 muz 34 Ls/s1 33 12433 9,99 2.443/-19.65% 2 2 1 6 4 119 95 4.1 42
13 muz 62 L4/LS 48 22,68 15,588 7.092/-31.27% | | 0 7 5 8.1 78 35 35
14 muz 67 Ls/s1 49 12,636 11,173 1.463/-11.58% 4 4 0 6 4 62 62 37 38
15 muz 47 Ls/s1 45 27,116 23244 -3.872/-14.28% 4 2 1 6 4 79 76 31 3.1
16 muz 59 Ls/s1 29 19,205 14.575 -4.631-24,11% | 1 1 7 4 137 127 4 39
17 muz 3s Ls/s1 44 15932 14.604 -1,33/-9.09% | 1 [) s 4 109 9 37 41
18 muz 53 ce/c7 37 2934 2514 0.420/-16.71% s s 1 s 12 39 20 28
19 muz 32 c3/c4 38 1,809 1633 -0.176/-10.78% s s 1 6 3 62 64 25 22
20 muz 57 c3/c4 31 2227 1724 -0.50/-29,18% 4 4 [) s 4 78 65 36 35
21 zena 63 ce/c7 33 1765 1525 -0.24/-15.,74% 4 3 0 6 4 12 88 28 35
22 zena 45 Ls/s1 42 5,909 -0.457/-7.73% 2 3 0 s 4 149 12,1 36 39
23 muz 23 cs/c6 31 2011 -0.541/-26.90% 2 3 1 7 4 109 92 4.1 37
24 muz 41 L3/L4 46 13.728 2.503/-18.23% o o 0 7 3 86 9.7 49 s
25 muz 26 c3/c4 29 1,606 1451 -0.155/-10.68% i 1 1 s 2 8.1 79 32 31
26 zena 42 L3/L4 48 13,79 12,606 -1,18/-9.39% 2 1 0 6 4 134 136 42 48










Jednosmérna degenerativni kaskada popsana Kirkaldy-Willisem,
ktera charakterizuje pribézné fyziologické starnuti patere.

Pocatec¢ni zmény na ploténce Porucha stability patefe Ztuhnuti patefe

dehydratace ploténky redukce ploténkové vysky vyrazna redukce ploténkové

trhliny a oslabeni ploténky vice trhlin a mikropohyby vysky

vysouvani ploténky ploténky poskozeni ploténkové vyzivy
herniace (vyhtez) ploténky moZzna resorpce ploténky
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IMPEDANCNI TERAPIE \
zregeneruje poskozené casti patere
a obnovi jeji ztracenou funkci
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DGU fenomén - diikaz ristu posSkozené meziobratlové ploténky




