Ortopedia Traumatologia Rehabilitacja
© MEDSPORTPRESS, 2015; 5(6); Vol. 17, 531-541

ARTYKUE ORYGINALNY / ORIGINAL ARTICLE DOI-10 5604/15093492. 1186832

Ocena skutecznosci terapeutycznej glebokiej
stymulacji elektromagnetycznej u pacjentow
z zespolami bolowymi dolnego odcinka kre¢goshupa

Assessment of the Therapeutic Effectiveness
of Deep Electromagnetic Stimulation in Patients
with Chronic Low Back Pain

Agnieszka Przedborska'“*"", Malgorzata Misztal’“*>", Jan W. Raczkowski'®

' Oddzial Kliniczny Rehabilitacji Pourazowej Uniwersytetu Medycznego w Lodzi, Polska
? Katedra Metod Statystycznych Uniwersytetu Lodzkiego, Polska
' Department of Posttraumatic Rehabilitation, Medical University of Lodz, Poland
? Department of Statistical Methods, University of Lodz, Poland

STRESZCZENIE

Wstep. W pracy przedstawiono wyniki zastosowania glebokiej stymulacji elektromagnetycznej w leczeniu prze-
wlektych zespotéw bolowych kregostupa lgdzwiowo-krzyzowego. Celem badan jest ocena i poréwnanie stopnia na-
silenia dolegliwosci bolowych przed i1 po zakonczeniu zabiegéw oraz ocena uzyskanego efektu analgetycznego
i identyfikacja tych czynnikoéw, ktdre w istotny sposob wplywaja na jego trwatosé.

Material i metody. Badania przeprowadzono na grupie 105 kolejnych pacjentow z przewlektymi zespotami bolo-
wymi okolicy ledzwiowo-krzyzowej, poddanych serii 10 zabiegdw glebokiej stymulacji elektromagnetycznej (DEMS).
Oceng skutecznosci terapii przeprowadzono na podstawie skali VAS 1 skali Laitinena. Wykorzystujac model regresji Co-
xa zidentyfikowano czynniki ryzyka w sposob istotny wplywajace na trwatos¢ efektu analgetycznego po terapii DEMS.

Wyniki. Zarowno w ocenie skalg Laitinena, jak i VAS zaobserwowano po terapii zmniejszenie stopnia nasilenia
dolegliwosci o potowe (Me (IQR) odpowiednio: 6 (5-9) przed terapia vs 3 (2-4) po terapii, p<0.0001 dla skali Laiti-
nena oraz 7 (6-8) przed terapia vs 3 (2-5) po terapii, p<0.0001 dla skali VAS). W 12-miesi¢cznej obserwacji powrot
dolegliwosci bolowych odnotowano u 84 (80%) pacjentow. Istotny statystycznie, stymulujacy wpltyw na powrdt bo-
lu mial czas trwania dolegliwosci bolowych (HR=1.032, 95%CI: 0.988-1.078; p=0.043) oraz wystgpowanie choro-
by zwyrodnieniowej (HR=5.521, 95%CI: 2.905-10.493; p=0.001).

Whioski. 1. Glgboka stymulacja elektromagnetyczna jest skuteczna metoda terapeutyczng u pacjentow z przewle-
ktymi zespotami bolowymi krggostupa ledzwiowo-krzyzowego. 2. Wyzsza skutecznos$c zastosowanej terapii w dtu-
gim okresie zalezy od przyczyny bolu oraz czasu trwania dolegliwosci bélowych.

Stowa kluczowe: bdle krzyza, glgboka stymulacja elektromagnetyczna, kregostup

SUMMARY

Background. The study presents the results of the application of deep electromagnetic stimulation (DEMS)
therapy in the treatment of low back pain. The study aimed to evaluate and compare pain severity before and after
deep electromagnetic stimulation sessions and to assess persistence of the analgesic effect and identify factors which
influenced it significantly.

Material and methods. The study enrolled a series of 105 consecutive patients with chronic low back pain who
underwent a series of 10 sessions of deep electromagnetic stimulation. The effectiveness of the therapy was assessed
according to VAS and Laitinen scores. Risk factors significantly affecting the stability of analgesic effect after DEMS
therapy were identified using the Cox regression model.

Results. Statistically significant pain relief was observed after deep electromagnetic therapy. Both the Laitinen
and VAS scales demonstrated the reduction in pain intensity by half (Me (IQR): 6 (5-9) before the therapy vs. 3 (2-
4) afterwards, p<0.0001 for Laitinen scale and 7 (6-8) before vs. 3 (2-5) after the therapy, p<0.0001 for VAS).

During 12-month follow up, pain recurred in 84 (80%) patients. Pain recurrence within a year after the therapy
was stimulated in a statistically significant manner by pain duration (HR=1.032, 95% CI: 0.988-1.078; p=0.032) and
the co-occurrence of degenerative joint disease (HR=5.521, 95%CI: 2.905-10.493; p=0.001).

Conclusions. 1. Deep electromagnetic stimulation is an effective treatment in patients with chronic low back
pain. 2. The degree of effectiveness of this modality in the longer term depends on the cause and duration of pain.

Key words: low back pain, deep electromagnetic stimulation, spine
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WSTEP

Zespoty bolowe kregostupa sa powaznym proble-
mem medycznym, spotecznym i ekonomicznym. Oko-
o 90% populacji uskarza si¢ na dolegliwosci ograni-
czajace aktywnos$¢ ruchowsa i codzienne funkcjono-
wanie. Bol okolicy ledzwiowo-krzyzowej jest jedna
z gléwnych przyczyn niezdolnoéci do pracy osob
w wieku produkcyjnym i obnizenia jakosci zycia [1,2].
Powszechnos¢ zjawiska sprawita, ze w Polskim Naro-
dowym Programie Zdrowia na lata 2007-2015 jed-
nym ze strategicznych celow jest ,,zmniejszenie przed-
wczesnej zachorowalno$ci 1 ograniczanie negatyw-
nych skutkow przewlektych schorzen uktadu kostno-
-stawowego”, w tym rowniez choroby zwyrodnie-
niowej kregostupa [3].

Praca, dlugotrwale przebywanie w nieergonomicz-
nych pozycjach, siedzacy tryb zycia, nadwaga oraz
brak aktywnosci fizycznej powoduja powstawanie
przeciazen kregostupa. Przewlekte dolegliwosci bo-
lowe, zaburzenia propriocepcji, zwigkszone napigcie
miesniowe 1 wtorne zaburzenia réwnowagi napigé
miesniowych powoduja ograniczenie ruchomosci kre-
gostupa, zmiany degeneracyjne i rozwoj choroby zwy-
rodnieniowej [4,5].

Ciagle rosngca liczba pacjentéw z zespotem bolo-
wym okolicy ledzwiowo-krzyzowej jest powodem
poszukiwania nowych skutecznych metod terapeu-
tycznych. Fizykoterapia jest jednym z elementow
kompleksowego leczenia bolow kregoshupa.

Jednym z czynnikéw fizykalnych wykorzystywa-
nych w terapii jest pole magnetyczne. Dotychczas
W magnetoterapii stosowano zmienne pole magne-
tyczne o czestotliwosci od 0,5 do 50 Hz i indukcji
magnetycznej od 0,1 do 20 mT, a w magnetostymu-
lacji wolnozmienne pole magnetyczne o nat¢zeniu
od 1 pT do 100 pT i czgstotliwosci od kilkuset do kil-
ku tysiecy Hz [6,7].

Obecnie do terapii wprowadzone jest zmienne
pole magnetyczne do glebokiej stymulacji elektro-
magnetycznej (Deep Electro-Magnetic Stimulation
— DEMS) o czestotliwosciach od 1 do 50 Hz 1 induk-
¢ji magnetycznej maksymalnie 2,5 T. Nowg terapie¢
polem magnetycznym wyroznia wyraznie odczuwal-
ne mrowienie i wibracja tkanek podczas zabiegu. Me-
chanizm dziatania tej mato rozpowszechnionej terapii
nie zostat dotychczas w pelni wyjasniony. Brak donie-
sien na temat wplywu glebokiej stymulacji elektro-
magnetycznej na organizm ludzki sklonil autoréw
do podjecia badan.

Celem pracy jest ocena i porownanie stopnia na-
silenia dolegliwosci bdélowych mierzonych skalg
VAS i Laitinena przed i po zakonczeniu zabiegdw
glebokiej stymulacji elektromagnetycznej oraz oce-
na uzyskanego efektu analgetycznego i identyfikacja
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BACKGROUND

Spinal pain is a serious medical, social and eco-
nomic problem. Nearly 90% of the population com-
plain of pain that limits their physical activity and
daily functioning. Lumbosacral pain is one of the
main causes of incapacity for work in working-age
individuals as well as of reduced quality of life [1, 2].
The high prevalence of this condition was the reason
why the Polish National Health Programme for the
years 2007-2015 defines as one of its strategic ob-
jectives ,,reduction of premature morbidity and limi-
tation of the negative effects of chronic musculoske-
letal pathologies”, including spinal degenerative di-
sease [3].

Work, remaining in non-ergonomic positions for
extended periods, a sedentary lifestyle, obesity and
lack of physical activity underlie spinal overload.
Chronic pain, altered proprioception, increased mus-
cle tone and secondary muscle tone imbalance limit
spinal motion and induce degenerative changes and
the development of degenerative joint disease [4,5].

The continuously growing number of patients with
lumbosacral pain prompts the quest for new effective
therapeutic methods. Comprehensive treatment of
back pain involves physiotherapy.

Magnetic field is a physical factor used for thera-
peutic purposes. To date, magnetic field therapy has
relied on the use of variable magnetic fields with
a frequency of 0.5 to 50 Hz and magnetic induction
from 0.1 to 20 mT and extremely low frequency va-
riable magnetic fields with an intensity of 1 pT to
100 pT and frequency from a few hundred to several
thousand Hz have been used in magnetic field stimu-
lation [6,7].

Currently, variable magnetic field is being used
for deep electromagnetic stimulation (DEMS) with
frequencies ranging from 1 to 50 Hz and maximum
magnetic induction of 2.5 T. The new magnetic field
therapy is distinguished by distinct tingling and vi-
bration of the tissues during a session. The mecha-
nism of action of this rather unpopular therapy has
not yet been fully elucidated. The lack of reports on
the effect of deep electromagnetic stimulation on the
human body prompted us to carry out our study.

The study aimed to evaluate and compare pain se-
verity before and after deep electromagnetic stimu-
lation sessions and to assess persistence of the anal-
gesic effect and identify factors which influenced it
significantly.
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tych czynnikéw, ktore w istotny sposob wplywaja
na jego trwato$¢.

MATERIAL I METODY

Badania przeprowadzono w Oddziale Klinicznym
Rehabilitacji Pourazowej Uniwersyteckiego Szpitala
Klinicznego im. WAM-CSW w Lodzi. W badaniach
uczestniczylo 105 kolejnych pacjentow (75 kobiet
i 30 mezczyzn) w wieku od 28 do 80 lat ($red-
nio 54+13 lat), z dolegliwo$ciami bélowymi dolnego
odcinka kregostupa. Sredni czas trwania dolegliwo-
$ci bolowych wynosit 3.6+5.0 lat, a u potlowy pacjen-
tow co najwyzej 1 rok (zakres miedzykwartylowy
IQR: 5 miesigey — 5 lat). 62% badanych stanowili pa-
cjenci z choroba zwyrodnieniowa, u 38% bdl byt
skutkiem przecigzenia.

Kryteriami wylaczenia byty: bol w fazie ostrej oraz
stosowanie innych zabiegdw fizjoterapeutycznych
w czasie ostatnich 3 miesigcy.

Wszyscy pacjenci zostali poinformowani o zasa-
dach uzycia glebokiej stymulacji elektromagnetycz-
nej, podpisali pisemng zgodg na zastosowanie lecze-
nia i wlaczenie do badan. Pacjentow poddano 10 za-
biegom gleboka stymulacja elektromagnetyczng wy-
korzystujac aparat Salus-Talent firmy BTL. Do tera-
pii wykorzystano, zgodnie z zaleceniami producenta,
automatycznie zaprogramowany tryb A3 [8].

Tryb A3 wykorzystuje stymulacj¢ niskg czgstotli-
woscig, a takze modulacje czgstotliwosci oraz ampli-
tudy. Modulacja czestotliwoséci pracuje w trybach
o roéznej dlugosci w zakresie od najnizszej réwnej
3 Hz, do najwyzszej 30 Hz. Modulacja amplitudy
dziata zawsze przy stalej czgstotliwo$ci 1 odwrotnie
[8]. Pierwsze dwa zabiegi trwaly po 5 minut, kolej-
nych 8 po 10 minut i wykonywane byly codziennie.
Aplikator umieszczony byt w standardowej odlegto-
sci 1 cm od leczonego obszaru.

W celu oceny wynikow leczenia pacjenci zostali
zbadani zgodnie z ustalonym protokotem badan
przed i po serii zabiegdéw. Badanie obejmowalto oce-
ne bolu skalg VAS, skalg Laitinena i subiektywna oce-
n¢ wyniku leczenia. Dodatkowo, po 12 miesigcach
od daty ostatniego zabiegu zebrano informacje o cza-
sie trwania uzyskanego efektu analgetycznego.

Na przeprowadzenie badan uzyskano zgode Ko-
misji Bioetyki nr RNN/768/12/KB z dnia 20.11.2012 1.

Analiza statystyczna
Do obliczen wykorzystano pakiety statystyczne:
STATISTICA PL 10.0 oraz SPSS 21.
Dla zmiennych jako$ciowych podano liczbe ob-
serwacji z danym wariantem cechy (N) oraz odpowia-
dajacy jej procent (%). Zmienne mierzone na skali

MATERIAL AND METHODS

The study was carried out at the Department of
Posttraumatic Rehabilitation of the Military Medical
University Teaching Hospital, Medical University in
Lodz. It enrolled 105 patients (75 women, 30 men),
aged 28 to 80 years (mean 54+13 years) with low back
pain. The mean duration of pain was 3.6+5.0 years.
Pain had been present for up to one year in half of the
patients (interquartile range IQR: 5 months — 5 years).
62% of the respondents had degenerative joint disease
and in 38% of the patients pain was a result of overload.

Patients were excluded in they had acute pain
or had used other physiotherapeutic methods in the
3 months preceding the study.

All patients were informed about the principles of
the use of deep electromagnetic stimulation (DEMS)
and signed written informed consent to undergo the
treatment and to be included in the study. The pa-
tients were subjected to 10 DEMS sessions with
a Salus-Talent apparatus (BTL). The pre-defined mo-
de A3 was used in the therapy in line with the manu-
facturer’s guidelines [8].

The A3 mode uses low frequency stimulation as
well as frequency and amplitude modulation. Frequen-
cy modulation works in modes of different length
ranging from the lowest of 3 Hz to the highest of 30
Hz. Amplitude modulation always works at fixed
frequency and vice versa [8]. The first two sessions
lasted 5 minutes each and the subsequent eight lasted
10 minutes each and were performed daily. The appli-
cator was placed at a standard distance of 1 cm from
the treated area.

To evaluate the results, the patients were examin-
ed according to the study protocol before and after
the series of magnetic therapy sessions. The exami-
nation included pain intensity assessment using VAS
and Laitinen scales and a subjective assessment of
the treatment outcome. In addition, at 12 months from
the date of the last procedure, information was collect-
ed on the duration of the analgesic effect.

The study protocol was approved by the Bioethics
Board of the Medical University, Decision No. RNN
/768/12/KB of 20 Nov 2012.

Statistical analysis
The calculations were performed using STATIS-
TICA PL 10.0 and SPSS 21 software. The number of
observations (N) was provided for categorical varia-
bles with the corresponding percentage (%). Quanti-
tative variables were described by the mean, standard
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przedziatowej opisano podajac $rednig i odchylenie
standardowe (SD) oraz median¢ (Me) i zakres mi¢-
dzykwartylowy (IQR). Dla zmiennych mierzonych
na skali porzadkowej podano mediane i zakres mig-
dzykwartylowy oraz minimum i maksimum.

Normalno$¢ zmiennych weryfikowano za pomo-
cg testu Shapiro—Wilka.

Ze wzgledu na brak normalnosci rozktadu bada-
nych zmiennych, do poréwnania nasilenia dolegli-
wosci bolowych przed i po leczeniu wykorzystano
nieparametryczny test kolejnosci par Wilcoxona (dla
zmiennych mierzalnych) oraz test McNemara-Bow-
kera z poprawka na ciggtoé¢ (dla zmiennych jako-
$ciowych). Do poréwnania dwoch prob niezaleznych
zastosowano nieparametryczny test U Manna—Whit-
neya (dla zmiennych ilosciowych) oraz test niezale-
znosci chi-kwadrat (dla zmiennych jako$ciowych).

Do oceny zalezno$ci wykorzystano wspotczyn-
nik korelacji rang Spearmana.

Trwato$¢ efektu analgetycznego po terapii oce-
niano z wykorzystaniem krzywych przezycia Kapla-
na-Meiera oraz modelu proporcjonalnego hazardu
Coxa (z korekta bootstrapowa). Krzywe Kaplana-
-Meiera poréwnywano wykorzystujac test log-rank
oraz chi-kwadrat.

Za istotne statystycznie uznano wyniki przy p<0.05.

WYNIKI

Charakterystyke pacjentow ze wzgledu nasilenie
dolegliwosci bolowych przed i po terapii przedsta-
wiono w Tab. 1. Oceniajac intensywno$¢ bolu przed
zastosowang terapig u wickszosci pacjentow (85%)
stwierdzono bdl silny i1 bardzo silny. Po terapii zaob-
serwowano istotng statystycznie poprawe (test McNe-
mara-Bowkera: x>=80.99, df=10, p<0.0001) —u 15%
pacjentoéw brak bolu, a u 72% tylko bol tagodny.

W przypadku czgstotliwo$ci wystgpowania bolu
przed terapia 81% pacjentow odczuwato bol czgsto,
bardzo czesto lub ciggle. Natomiast po zakonczeniu
terapii u 19% badanych bol nie wystgpowat, a u 55%
wystepowatl tylko okresowo (test McNemara-Bow-
kera: y*=64.98, df=10, p<0.0001).

Zastosowana terapia pozwolila na istotne staty-
stycznie (test McNemara-Bowkera: x*=46.34, df=10,
p<0.0001) zmniejszenie ilosci przyjmowanych le-
kow przeciwbolowych. Przed terapig okoto 65% pa-
cjentow przyjmowato leki przeciwbdlowe z 16Zng
czestotliwoscia, po terapii odsetek ten zmniejszy? sie
do 20%.

Przed rozpoczegciem terapii wickszos$¢ pacjentow
(88%) zglaszata r6zny stopien ograniczenia aktyw-
nosci ruchowej, z czego u 21% pacjentow bol unie-
mozliwiat prace. Po serii zabiegdéw zaobserwowano
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deviation (SD), median (Me) and interquartile range
(IQR). The median, interquartile range and the mini-
mum and maximum were given for ordinal variables.

Normality was tested using the Shapiro-Wilk test
for normality.

Due to the lack of normal distribution of the test
variables, a nonparametric Wilcoxon signed-rank test
(for quantitative variables) and McNemar-Bowker’s
test adjusted for continuity (for categorical variables)
were used to compare the severity of pain before and
after the treatment. A nonparametric Mann-Whitney
U test (for quantitative variables) and Pearson chi-
squared test (for categorical variables) were used to
compare two independent samples.

Spearman’s rank correlation coefficient was ap-
plied to assess correlations between the variables.

Kaplan-Meier survival curves and Cox proportio-
nal-hazards regression model (with bootstrap correc-
tion) were used to evaluate the persistence of the
analgesic effect after the treatment. Kaplan-Meier
curves were compared using the log-rank and chi-
squared tests.

The results were considered statistically signifi-
cant at p<0.05.

RESULTS

Table 1 shows pain intensity in the patients before
and after the therapy.

An assessment of the intensity of pain before the
therapy revealed severe and very severe pain in the
majority of the patients (85%). An assessment after
the therapy showed a statistically significant impro-
vement (McNemar-Bowker’s test x>=80.99, df=10,
p<0.0001), with no pain in 15% of the patients and
only mild pain in 72%.

Before the therapy, 81% of patients experienced
frequent, very frequent or continuous pain. After the
therapy, 19% of the patients experienced no pain and
55% reported intermittent pain (McNemar-Bowker’s
test: x*=64.98, df=10, p<0.0001).

The therapy produced a statistically significant re-
duction in analgesic consumption (McNemar-Bow-
ker’s test: x*=46.34, df=10, p<0.0001). Before the
therapy, about 65% of patients used analgesics at va-
rious frequency. After the therapy this index decre-
ased to 20%.

Before the therapy, most patients (88%) reported
varying degrees of physical activity limitation. The
pain made 21% of these patients unable to work.
After a series of DEMS sessions, a statistically signi-
ficant improvement was seen (McNemar-Bowker’s
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Tab. 1. Charakterystyka pacjentow ze wzgledu nasilenie dolegliwosci bolowych przed i po terapii
Tab. 1. Pain intensity in the study group before and after therapy

Intensywnos$¢ bolu/ Pain intensity

po terapii/ after therapy

przed terapia/ nie do Ogoten/
bez bolu/ tagodny/ silny/ b. silny/ . Total
before therapy . . wytrzymania/ o
no pain mild severe very severe N (%)
unbearable
bez bolu/ no pain 0 0 0 0 0 0 (0%)
tagodny/ mild 8 8 0 0 0 16 (15%)
silny/ severe 6 52 3 0 0 61 (58%)
b. silny/ very severe 2 16 8 1 0 27 (26%)
nie do wytrzymania/ unbearable 0 0 1 0 0 1 (1%)
Ogotem/ Total N (%) 16 (15%) 76 (72%) 12 (11%) 1 (1%) 0 (0%) 105
Czegstotliwos¢ bolu/ Pain frequency
rzed terapia/ — po terapii/ after therapy Ogolem/
l})’efore therr; stepuic/ okresowo/ czesto/ b. czesto/ bol ciagly/ Total
Py wzo g;ii intermittent frequent very frequent continuous N (%)
nie wystgpuje/ no pain 0 0 0 0 0 0 (0%)
okresowo/ intermittent 9 11 0 0 0 20 (19%)
czesto/ frequent 4 24 4 0 0 32 (30%)
b. czgsto/ very frequent 2 9 4 1 0 16 (15%)
bdl ciagly/ continuous 5 14 9 3 6 37 (35%)
Ogotem/ Total N (%) 20 (19%) 58 (55%) 17 (16%) 4 (4%) 6 (6%) 105
Stosowanie lekéw/ Drug consumption
po terapii/ after therapy
. ciagle mate ciagle duze ciagle b. duze Ogotem/
przed terapiy brak/ doraznie/ dawki/ dawki/ dawki/ Total
Py none as needed regularly low regularly high  regularly v. high N (%)
doses doses doses
brak/ none 37 0 0 0 0 37 (35%)
doraznie/ as needed 37 10 0 0 0 47 (45%)
ciagle mate dawki/ regularly low 9 5 1 0 0 12 (11%)
doses
ciagle duze da(;x/kl/ regularly high I 5 5 0 0 8 (8%)
oses
ciagle b. duz_e dawki/ regularly v. 0 0 0 0 1 1 (1%)
high doses
Ogotem/ Total N (%) 84 (80%) 17 (16%) 3 (3%) 0 (0%) 1 (1%) 105
Ograniczenie aktywnoS$ci ruchowej/ Limitation of physical activity
po terapii/ after therapy
) potrzebuje Ogbtem/
przed terapia/ . . . e czgsciowej
zadne/ czgsciowe/ uniemozliwia prace/ Total
before therapy . pomocy/ o
none partial unable to work . N (%)
needs partial
assistance
zadne/ none 13 0 0 0 13 (12%)
cze$ciowe/ partial 27 37 0 0 64 (61%)
uniemozliwia prac¢/ unable to work 1 14 7 0 22 (21%)
potrzebuje czg$ciowej o
pomocy/ needs partial assistance 0 ! 3 2 6 (6%)
Ogotem/ Total N (%) 41 39%) 52 (50%) 10 (10%) 2 (2%) 105

istotng statystycznie poprawe (test McNemara-Bow- test: x>=38.44, df=6, p<0.0001), with limitation of

kera: y*=38.44, df=6, p<0.0001) — ograniczenie ak-
tywnosci obserwowano u 61% pacjentow, wsrdd kto-
rych zaledwie 10% bylo niezdolnych do pracy.
Oceniajac natgzenie bolu skalg VAS i skalg Laitine-
na w obu przypadkach stwierdzono istotne statystycz-
nie zmniejszenie nasilenia dolegliwo$ci bélowych.
Zaroéwno w ocenie skalg Laitinena, jak i VAS za-
obserwowano po terapii zmniejszenie stopnia nasile-
nia dolegliwoéci o potowe (mediana (IQR) odpo-

physical activity reported by 61% of patients, of whom
only 10% were unable to work.

Pain severity assessment using both the VAS and
Laitinen scales showed a statistically significant re-
duction in pain severity.

Both the Laitinen and VAS scales demonstrated
a reduction in pain intensity by half (Me (IQR): 6
(5-9) before the therapy vs. 3 (2-4) afterwards, Wil-
coxon signed-rank test: Z=8.72, p<0.0001 for the
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Ryec. 1. Krzywa przezycia Kaplana-Meiera dla pacjentéw poddanych zabiegom DEMS

Fig. 1. Kaplan-Meier survival curve for patients undergoing DEMS therapy

wiednio: 6 (5-9) przed terapig vs 3 (2-4) po terapii,
test kolejnos$ci par Wilcoxona: Z=8.72, p<0.0001 dla
skali Laitinena oraz 7 (6-8) przed terapig vs 3 (2-5)
po terapii, test kolejnosci par Wilcoxona: Z=8.77,
p<0.0001 dla skali VAS).

W subiektywnej ocenie wyniku leczenia dokona-
nej przez pacjentdow 69.5% badanych oceniato sku-
teczno$¢ terapii jako dobra i bardzo dobrg. Zaledwie
4% uznato terapi¢ za nieskuteczna.

W ciggu 12-miesi¢cznej obserwacji powr6t dole-
gliwosci bolowych zaobserwowano u 84 pacjentow
(80%). Sredni czas bez dolegliwosci bolowych u tych
pacjentow wyniost 5£3.5 miesigca (mediana (IQR):
4 (2-8) miesigey). Krzywa przezycia Kaplana—Meie-
ra przedstawiono na Ryec. 1.

U 25% pacjentéw powrdt dolegliwosci bolowych
nastapit po 3 miesigcach od terapii, a u polowy pacjen-
tow — po uptywie 5.5 miesi¢cy. 12-miesi¢czne przezy-
cie bez dolegliwosci bolowych wynosi 20%.

W Tab. 2 przedstawiono charakterystyke pacjen-
tow w grupach wg powrotu dolegliwosci bolowych.
Istotnie statystycznie réznice migdzy grupami wyste-
puja dla wieku (pacjenci, u ktérych nastapit powrot
dolegliwosci sg istotnie starsi; test Manna-Whitneya:
7=2.81, p=0.0050), czasu trwania dolegliwosci bdlo-
wych (pacjenci, u ktorych nastgpit powr6t dolegliwo-
$ci majg istotnie dtuzszy czas trwania dolegliwosci;
test Manna-Whitneya: Z=2.66, p=0.0079) oraz przy-
czyny dolegliwoséci (choroba zwyrodnieniowa; test
niezaleznoéci chi-kwadrat: x*=33.38, df=1, p<0.0001).

Dodatkowo stwierdzono, Ze istnieje istotna staty-
stycznie ujemna korelacja o umiarkowane;j sile mig-
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Laitinen scale and 7 (6-8) before vs. 3 (2-5) after the
therapy, Wilcoxon signed-rank test: Z=8.77, p<0.0001
for the VAS).

In the subjective assessment of therapy results by
patients, 69.5% of them evaluated the efficacy of
therapy as good and excellent. Only 4% considered it
ineffective.

During the 12-month follow-up, pain recurred in
84 patients (80%). Mean pain-free survival in these
patients was 5+3.5 months (Me (IQR): 4 (2-8) months).
The Kaplan-Meier survival curve is shown in Fig. 1.

In 25% of patients, the pain recurred at 3 months
after the therapy and in half of the patients, at 5.5
months. The percentage of those patients pain-free at
12 months was 20%.

Table 2 presents the baseline characteristics of the
patients in groups according to pain recurrence.

Statistically significant differences between the
groups were observed with regard to age (patients
with pain recurrence were significantly older; Mann-
Whitney U test: Z=2.81, p=0.0050), duration of pain
(patients with pain recurrence demonstrated signifi-
cantly longer pain duration; Mann-Whitney U test:
7=2.66, p=0.0079) and cause of pain (degenerative
joint disease; Pearson chi-squared test: ¢*=33.38, df=1,
p<0.0001).

A statistically significant moderate negative cor-
relation was also found between the duration of pain-
free survival after the treatment and patient age (Spear-
man’s rank correlation coefficient: R=-0.4381, t=-4.95,
p<0.0001) and pain duration (Spearman’s rank corre-
lation coefficient: R=-0.3487, t=-3.78, p=0.0002).
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Tab. 2. Charakterystyka pacjentow w grupach wg trwatosci efektu analgetycznego

Tab. 2. Baseline characteristics of patients according to persistence of analgesic effect

Grupa 1/Group 1: Grupa 2/Group 2:
Zmienna/ Variable Miary/ Measures powrdt bélu/ pain bez powrotu bélu/no poziom p/
recurrence pain recurrence p value
n=84 n=21
. $rednia/ mean+SD 56+12 47+13
Wiek (lata)/ Age (years) mediana/ median (IQR) 57 (46-64) 46 (37-55) 0.0050
2 $rednia/ mean+SD 26+4 26+4
BMI (kg/m’) mediana/ median (IQR) 25 (23-29) 26 (23-29) 0.8101
Czas trwania dolegliwos$ci (lata)/ Pain $rednia/ mean=SD 445 1£2 0.0079
duration (years) mediana/ median (IQR) 2 (0.5-5) 0.4 (0.3-1) )
62/22 13/8
A 0,
Ple¢ (K/M)/ Gender (F/M) N (%) 74%/26% 62%/38% 0.2899
Choroba
(zwyrodnieniowa/przeciazenie)/ o 64/20 1/20
Condition (degenerative joint disease/ N (%) 76%/24% 5%/95% <0.0001

overload)

Tab. 3. Nasilenie dolegliwosci wg skali Laitinena i VAS przed i po terapii w grupach wg trwatosci efektu analgetycznego

Tab. 3. Pain severity by Laintinen and VAS scale before and after therapy in groups according to persistence of analgesic effect

Grupa 1/Group 1: Grupa 2/Group 2:
Zmienna/ Variable Miary/ Measures powr6t bolu/ pain bez powrotu bolu/ no pain poziom p/

recurrence recurrence p value

n=84 n=21

Skala Laitinena przed terapia (pkt) . .

Laitinen scale before therapy mediana/ median (IQR) 76-9) 667 0.0873

min-max 2-13 3-9

(score)

Skala Laitinena po terapii (pkt)/ mediana/ median (IQR) 3 (2-5) 2 (0-3) 0.0001
Laitinen scale after therapy (score) min-max 0-10 0-3 )
Skala VAS przed terapia (pkt) VAS mediana/ median (IQR) 7 (6-8) 7 (5-7.5) 0.2945

scale before therapy (score) min-max 1-10 2-9 )

Skala VAS po terapii (pkty VAS mediana/ median (IQR) 4(2.5-5) 1(0-2) <0.0001

scale after therapy (score) min-max 0-9 0-5 )

dzy czasem bez dolegliwosci bolowych po terapii
a wiekiem pacjenta (wspotczynnik korelacji rang
Spearmana: R=-0.441, t=-4.95, p<0.0001) oraz cza-
sem trwania dolegliwosci (wspodtczynnik korelacji
rang Spearmana: R=-0.35, t=-3.78, p=0.0002).

W Tab. 3. zaprezentowano wyniki poréwnania
facznej liczby punktéw wg skali Laitinena oraz skali
VAS przed i po terapii w grupach wg trwatosci efek-
tu analgetycznego.

Nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic mig-
dzy grupami ze wzgledu na uzyskang liczbe punktow
wg skali Laitinena i skali VAS przed terapia. Po serii
zabiegbw zaobserwowano istotne statystycznie ro-
znice miedzy pacjentami, u ktérych bol powrocit
1 bez powrotu bolu — zaréwno dla skali Laitinena, jak
i skali VAS wyniki sg istotnie wyzsze w grupie z po-
wrotem bolu (test Manna-Whitneya: odpowiednio:
7=3.90, p=0.0001 i Z=4.29, p<0.0001).

Aby zidentyfikowaé niezalezne czynniki ryzyka
powrotu dolegliwosci bélowych zastosowano modele
proporcjonalnego hazardu Coxa. Pod uwage wzigto
wylacznie podstawowe charakterystyki pacjentow.

W Tab. 4 przedstawiono oszacowania parame-
trow wielowymiarowego modelu regresji Coxa. Uzy-

Table 3 presents compares the total Laitinen and
VAS scores before and after therapy in groups ac-
cording to persistence of the analgesic effect.

There were no statistically significant differences
between the groups in the Laitinen and VAS total
scores before therapy.

After a series of sessions, statistically significant
differences between the groups were found with re-
gard to pain recurrence. Both Laitinen and VAS sco-
res were significantly higher in patients with pain re-
currence (Mann-Whitney U test: Z=3.90, p=0.0001
and Z=4.29, p<0.0001, respectively).

To identify independent risk factors for pain re-
currence, the Cox proportional-hazards regression
model (with bootstrap correction) was applied. Only
the basic characteristics of patients were taken into
account.

Table 4 presents the results of the multivariate
Cox regression model. The model is statistically sig-
nificant (y*=52.6; df=5; p<0.001). Two variables de-
monstrate a statistically significant stimulating effect
on pain recurrence within a year after the therapy.
They are: pain duration (HR=1.032, 95%CI: 0.988-
1.078; p=0.032) and the presence of degenerative joint

537



Przedborska A. i wsp. Skutecznos¢ fizykoterapii w leczeniu bolow krzyza

Tab. 4. Oszacowania parametréw modelu Coxa (z korekta bootstrapowa)

Tab. 4. Results of Cox regression analysis (with bootstrap correction)

. . 95%CI dla HR/ poziom p/

Zmienna/ Variable HR 95%CI for HR p value

Pte¢ meska/ Male sex 1.088 0.657-1.801 0.7642

Wiek (lata)/ Age (years) 1.004 0.982-1.027 0.6963

BMI (kg/m?) 0.992 0.942-1.044 0.7293

Czas trwania innghv@SCl bolowych (lata)/ 1.032 0.988-1.078 0.0430
Pain duration (years)

Choroba zwyrodnieniowa/ 5.521 2.905-10.493 0.0010

Degenerative joint disease

HR — Hazard Ratio/ wspolczynnik hazardu; CI- Confidence Intervall przedziat ufnosci

Prawdopodobienstwo przezycia/ Survival probability

012345678 2101112

Czas przezycia bez dolegliwosci
bélowych (w miesiacach)/

Pain-free survival (months)

Rodzaj schorzenia/ Type of pathology:
=== choroba zwyrodnieniowa/ degenerative disease
= = przeciazenie/ overload

1.0

0,9 |

0.8

0,7 |

0.6

0.5

0.4 |

0.3

0,2 |

Prawdopodobienstwo przezycia/ Survival probability

0.1

o0 ———————————
012345678 2101112
Czas przezycia bez dolegliwosci
bélowych (w miesiacach)/
Pain-free survival (months)

Czas trwania dolegliwosci/ Pain duration:
== =] rok/ <1 year

= = 1-5lat/ 1-5 vears

=ma =5 Jat/ =5 vears

Ryc. 2. Krzywe przezycia Kaplana-Meiera wg rodzaju schorzenia i wg czasu trwania dolegliwos$ci bolowych

Fig. 2. Kaplan-Meier survival curves according to the type of the pathology and pain duration

skany model jest istotny statystycznie (y*=52.6; df=5;
p<0.001). Dwie zmienne majg istotny statystycznie,
stymulujacy wplyw na powrdt dolegliwosci bolo-
wych w ciggu roku od czasu terapii. Sa to czas trwa-
nia dolegliwosci bolowych (HR=1.032, 95%CI:
0.988-1.078; p=0.0430) oraz choroba zwyrodnienio-
wa (HR=5.521, 95%CI: 2.905-10.493; p=0.0010).
Na Ryc. 2 przedstawiono krzywe przezycia Ka-
plana-Meiera w podgrupach wg rodzaju schorzenia
(choroba zwyrodnieniowa/przecigzenie) oraz wg
czasu trwania dolegliwo$ci bolowych. W obu przy-
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disease (HR=5.521, 95%CI: 2.905-10.493; p=0.001).

Figure 2 presents Kaplan-Meier survival curves
for the subgroups according to the type of underlying
condition (degenerative joint disease/ overload) and
the duration of pain. In both cases, the curves differ
significantly (log-rank test for the type of underlying
condition: L=7.14, p<0.0001, and chi-squared test
for pain duration: ¥*=9.92, df=2, p=0.0070).

DEMS therapy produced a significantly more per-
sistent analgesic effect in patients with low back pain
resulting from overload (with approximately 50% of
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padkach uzyskane krzywe przezycia roznig si¢ istot-
nie (test log-rank dla rodzaju schorzenia: L=7.14,
p<0.0001; test x> dla czasu trwania dolegliwosci:
x=9.92, df=2, p=0.0070).

Terapia DEMS daje o wiele bardziej trwaty efekt
analgetyczny u pacjentdow, u ktorych zespoty bolowe
kregostupa wynikaja z przecigzenia (prawdopodo-
bienstwo przezycia do 12 miesigcy bez powrotu bo-
lu wynosi okoto 50%). Podobnie, terapia DEMS da-
je najbardziej trwaty efekt analgetyczny u pacjentow,
u ktorych dolegliwosci bolowe trwajg nie dhluzej
niz 1 rok (prawdopodobienstwo przezycia do 12 mie-
sigcy bez powrotu bolu wynosi okoto 32%).

DYSKUSJA

Przewlekte zespoly przecigzeniowe kregostupa
ledzwiowego prowadza do rozwoju zmian zwyrod-
nieniowych w obrebie struktur kostno-stawowych.
Degeneracja krazka miedzykregowego wplywa na
zaburzenie biomechaniki tej okolicy.

Dolegliwosci bolowe zwiazane ze stanem zapal-
nym i zwigkszonym napigciem mi¢géniowym ograni-
czaja aktywno$¢ pacjentow i obnizajg ich jako$¢ zy-
cia [9].

Czynniki fizykalne takie jak prady, ultradzwieki,
laser, maja utrwalone miejsce w terapii zespotow bo-
lowych kregostupa [5,10].

Zastosowanie pola magnetycznego o indukcji po-
nizej 20mT w leczeniu zespotéw bdlowych kregostu-
pa opisywane jest w fachowym piSmiennictwie me-
dycznym przez wielu autoréow [6,11-14]. Obecnie do
terapii wprowadzane jest pole o czestotliwosci do
50 Hz i indukcji do 2,5T. Tak wysokie wartosci in-
dukcji wykorzystywane byly juz wczesniej w neu-
ropsychiatrii do stymulacji magnetycznej mozgu
— Transcranial Magnetic Stimulation (TMS) [15].
Zastosowanie pola o takich parametrach w leczeniu
chordb narzadu ruchu jest wciaz na etapie badan oraz
weryfikacji 1 brak jest doniesien naukowych na ten
temat.

Przeprowadzone badanie pilotazowe pacjentow
z przewleklym zespolem bolowym okolicy ledzwio-
wo-krzyzowej poddanych terapii glebokiej stymula-
cji elektromagnetycznej wykazato wyrazny efekt anal-
getyczny [16].

W obserwacji pacjentow uwage autoréw zwroci-
o wyrazne obnizenie bolu trwajace okoto 2 godziny,
widoczne juz po pierwszym zabiegu. Podobne obser-
wacje odnajdujemy w doniesieniu Podébradsky’ego
[17]. Efekt analgetyczny zwigzany jest z bramkowa
teorig bolu Walla i Melzaca oraz wzrostem wydziela-
nia endogennych opiatow z grupy B-endorfin.

the patients pain-free at 12 months post-treatment).
Similarly, DEMS therapy produced the most persis-
tent analgesic effect in patients with pre-treatment
pain duration of less than one year (with approxima-
tely 32% of the patients pain-free at 12 months post-
treatment).

DISCUSSION

Chronic overload-induced low back pain leads to
the development of degenerative changes in the oste-
oarticular structures. Degeneration of the interverte-
bral disc affects the biomechanics of the area.

The pain associated with inflammation and incre-
ased muscle tension limits the patients’ activity and
decreases their quality of life [9].

Physical factors such as currents, ultrasound and
laser radiation have an established place in the treat-
ment of spinal pain syndromes [5,9].

The application of magnetic fields of induction
<20mT in the treatment of low back pain has been
described in professional medical literature by many
authors [6,11-14]. Currently, a field of the frequency
to 50 Hz and induction up to 2,5T is being introduced
into therapy. Such high induction values have been
used previously in neuropsychiatry for magnetic
stimulation of the brain — Transcranial Magnetic
Stimulation (TMS) [15]. The application of fields of
such parameters in the treatment of musculoskeletal
conditions is still an investigational treatment and no
relevant scientific reports are available.

Our pilot study of patients with chronic lumbo-
sacral pain subjected to deep electromagnetic stimu-
lation therapy confirmed a marked analgesic effect
[16].

We noted a marked reduction in pain, lasting about
two hours, already after the first DEMS session. Si-
milar observations were reported by Podébradsky [17].
The analgesic effect is associated with Wall and Mel-
zac’s gate control theory and with increased secretion
of endogenous opiates of the B-endorphin group.

The application of DEMS therapy in patients with
degenerative knee joint disease also confirmed the
analgesic effect of the therapy and improvement of
joint mobility and function [18, 19].

Our study of patients with chronic lumbosacral
pain showed pain reduction as assessed by a visual-

539



Przedborska A. i wsp. Skutecznos¢ fizykoterapii w leczeniu bolow krzyza

Zastosowanie terapii DEMS u pacjentow z choro-
ba zwyrodnieniowa stawdéw kolanowych rowniez
potwierdzito przeciwbolowy wptyw terapii oraz po-
prawe ruchomosci i funkcji stawow [18,19].

Przeprowadzone badania wtasne pacjentow z prze-
wleklymi zespotami bolowymi okolicy ledzwiowo-
-krzyzowej pokazuja zmniejszenie dolegliwosci bo-
lowych ocenianych wzrokowo-analogowa skala
VAS. Stwierdzono wystgpowanie istotnej statystycznie
zalezno$ci migdzy wiekiem i BMI a stopniem zmniej-
szenia bolu ocenianego wizualno-analogows skalg
VAS. Byta to korelacja ujemna o umiarkowane;j sile
co oznaczato, ze z wiekiem obniza si¢ skuteczno$§é
leczenia. Skuteczno$¢ terapii potwierdzona zostala
rowniez w analizie wskaznikéw bolu zmodyfikowa-
nego kwestionariusza Laitinena. Uzyskano zmniej-
szenie intensywno$ci bolu, zmniejszenie czgstotli-
wosci bolu, zredukowanie ilosci przyjmowania le-
kéw przeciwbolowych oraz poprawe aktywnosci ru-
chowej. Podobne korzystne wyniki dotyczace reduk-
¢ji natgzenia bolu po terapii gigboka stymulacjg elek-
tromagnetyczng w swojej pracy uzyskat Podébradsky
[17]. W doniesieniu tym oprdcz efektu analgetyczne-
go, ktory zauwazany jest przez pacjentdw juz po pierw-
szym zabiegu, opisywany jest rowniez efekt przeciwo-
brzgkowy, miorelaksacyjny oraz trofotropiczny.

WNIOSKI

1. Gleboka stymulacja elektromagnetyczna jest sku-
teczng metodg terapeutyczng u pacjentoOw z prze-
wlektymi zespotami bélowymi kregostupa ledz-
wiowo-krzyzowego.

2. Wyzsza skutecznos$¢ zastosowanej terapii zwigza-
na byla z przyczyna bolu. Lepsze efekty terapeu-
tyczne zaobserwowano u pacjentow, u ktorych bol
wystepowal na skutek przecigzenia. Efekt analge-
tyczny utrzymywal si¢ krocej u pacjentow ze
stwierdzong choroba zwyrodnieniowa krggostupa.

3. Czas trwania dolegliwosci bolowych wptywat na
ostateczny efekt terapii. Krotki czas trwania bolu
1 wezesnie rozpoczete leczenie zapewniajg lepszy
efekt terapeutyczny.
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