Ortopedia Traumatologia Rehabilitacja
© MEDSPORTPRESS, 2016; 1(6); Vol. 18, 11-20

ARTYKUE ORYGINALNY / ORIGINAL ARTICLE DOI- 10 .5604/15093492 1198829

Zastosowanie surowicy wlasnej w leczeniu pacjentow
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STRESZCZENIE

Wstep. Celem badania byto okreslenie przydatnosci terapii z zastosowaniem wilasnej surowicy u pacjentéw z ob-
jawami uciskowymi korzenia w przebiegu dyskopatii odcinka lgdzwiowego. Zastosowano terapi¢ oparta na Autolo-
gicznej Kondycjonowanej Surowicy (Autologic Conditioned Serum, ACS, Orthokine).

Material i metody. U 15 pacjentéw z jednopoziomowsa przepukhnq Jqdra miazdzystego potwierdzong obrazem
MRI, z objawami uciskowymi korzenia nerwowego bez niedowtadu w badaniu klinicznym, zastosowano 6 dawek ACS,
podawanych przez tego samego lekarza pod kontrolg USG, stosujac dojscie tylno- boczne w okolice otworu mle;dzykre;-
gowego. Kontrolg stanu klinicznego przeprowadzano po 1 miesigcu i po 3 miesigcach od ostatniej dawki. Do oceny in-
tensywnosci bolu zastosowano skale punktowa i VAS, do oceny stopnia obrzeku korzenia nerwowego zastosowano te-
sty kliniczne — obcigzenia w pozycji stojacej na jednej nodze (One Leg Stance, OLS test) i test biernej elewacji konczy-
ny (Straight Leg Raise, SLR test), za$ do okreslenia stopnia niepetnosprawnosci kwestionariusz Oswestry.

Wyniki. Z grupy 15 pacjentow 2 osoby musialy by¢ operowane z powodu narastajgcych dolegliwosci bolowych
U pozostatych pacjentow wykazano statystycznie znamienng redukcjg¢ bolu, zmniejszenie klinicznych objawow uci-
sku korzeniowego i poprawe¢ wynikow w skali Oswestry. Nie odnotowano powaznych powiktan terapii ani uszko-
dzen korzenia po iniekcjach.

Whioski. 1. Terapia Orthokine wykonywana pod kontrola USG moze by¢ interesujacg opcja w terapii zespotow
uciskowych korzeni w przebiegu konfliktu korzeniowo- dyskowego. 2. Niniejsze doniesienie wstepne stanowi pod-
stawe do badania na liczniejszej grupie pacjentéw, w dluzszej perspektywie czasowej i z grupa kontrolng.

Slowa kluczowe: bol krzyza, choroba dyskowa, iniekcja okolokrggostupowa, surowica wlasna

SUMMARY

Background. The aim of the study was to determine the usefulness of autologous serum in the treatment of
patients with signs of radicular compression in the course of lumbar discopathy. The treatment was based on the use
of autologous conditioned serum (ACS, Orthokine).

Material and methods. A total of 15 patients with MRI-confirmed single-level nucleus pulposus herniation with
signs of radicular compression without paresis in a clinical examination received 6 doses of ACS administered by the
same doctor under ultrasound guidance from a posterolateral approach to the area of an intervertebral foramen. The
clinical condition of the patients was reassessed at 1 month and 3 months after the administration of the last dose.
Pain intensity was assessed with a scoring system and a VAS scale, and radicular oedema was assessed with the
following clinical tests: one-leg stance (OLS test) and straight leg raise (SLR test); the disability level was measured
with the Oswestry Disability Index.

Results. Out of 15 patients, 2 persons had to undergo surgery due to increasing pain. The other subjects showed
a statistically significant reduction of pain and clinical signs of radicular compression as well as improved Oswestry
scores. No radicular damage following injections or serious complications of the treatment were found.

Conclusions. 1. The Orthokine therapy conducted under ultrasound guidance may be an interesting option in the
treatment of compression radiculopathy in the course of radicular compression due to a herniated disc. 2. The present
pilot study provides the rationale for studying larger groups of subjects in controlled studies over longer periods of
time.

Key words: low back pain, intervertebral disc degeneration, spinal injections, autologous conditioned serum
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WSTEP

Badania epidemiologiczne wykazuja, ze w skali
globalnej incydent bélowy odcinka ledzwiowego kre-
gostupa zgtasza 90% pacjentow, zas wystapienie epi-
zodu jednomiesi¢cznego okresu bolowego dotyczy
35-37% populacji [1].

Powszechnie za podstawowa przyczyne bodlu
w odcinku ledzwiowym uwaza si¢ uszkodzenie krgz-
ka miedzykregowego. O stopniu podraznienia korze-
nia decyduje jednak nie sam ucisk mechaniczny,
a obrzek zapalny zwiazany z aktywacja kilku dobrze
udokumentowanych procesow.

W fazie pekania pier§cienia wtoknistego krazka
dochodzi do penetracji ziarninowej tkanki zapalnej
w szczeliny uszkodzonego pierscienia, co z jednej stro-
ny wigze si¢ z powstawaniem patologicznego ukrwie-
nia i unerwienia pierscienia, z drugiej otwiera droge
do ,,wycieku” cytokin do przestrzeni zewnatrzopono-
wej, powodujacych zapalenie i w konsekwencji two-
rzenie zrostow wokot korzenia [2,3].

Silne prozapalne dziatanie fragmentéw krazka mig-
dzykregowego wykazano réwniez w modelach ekspe-
rymentalnych na zwierzgtach, ktorym do przestrzeni
zewnatrzoponowej podawano homogenat uzyskany
z krazka migdzykregowego [4].

Biorgc pod uwage powyzsze zalozenia wydaje
si¢, iz optymalng formg terapii zachowawczej prze-
pukliny w odcinku ledzwiowym bedzie stworzenie
silnego i dtugotrwatego srodowiska przeciwzapalne-
go w sgsiedztwie uszkodzenia krazka.

Jedna z ciekawych postaci takiej terapii, bedacej
alternatywa dla obarczonej licznymi efektami ubocz-
nymi terapii doustnymi i domig¢$niowymi lekami z gru-
py niesterydowych przeciwzapalnych oraz szeroko
stosowanych iniekcji sterydowych jest terapia biolo-
giczna z zastosowaniem Autologicznej Kondycjono-
wanej Surowicy (Autologic Conditioned Serum,
ACS), tzw. terapia Orthokine®. Za tworcow metody
uznaje si¢ biologa molekularnego dr Julio Reinecke
oraz neurochirurga dr Petera Wehling z Niemiec,
ktorzy opatentowali metod¢ uzyskiwania ACS w ro-
ku 2003. O tego czasu terapia stosowana jest bardzo
szeroko w ponad 60 krajach §wiata w zakresie ortope-
dii, reumatologii, medycynie sportowej, medycynie
estetycznej, a takze jako terapia IRAP w weterynarii.
W Polsce terapia Orthokine zostala zarejestrowa-
na przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych
w 2010 roku na podstawie zgloszenia WM/RWM/410/
002000/09 pod nazwa EOT II REF F0005.

Biologiczng podstawe terapii Orthokine stanowi
proces kompetycyjnego blokowania specyficznych
receptorow prozapalnych interleukiny IL-1, poprzez
naturalnie wystgpujace w surowicy krwi komplemen-
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BACKGROUND

According to epidemiological research, lumbar pain
is reported by 90% of patients and 1-month episodes of
such pain occur in 35-37% of the world population [1].

Lumbar pain is commonly believed to be caused
mainly by damage to intervertebral discs. However,
the degree of intervertebral disc irritation depends
not on the mechanical compression itself, but on in-
flammatory oedema associated with the activation of
several well-documented processes.

As an annulus fibrosus tears, the injury produces
clefts that are penetrated by inflammatory granula-
tion tissue, leading to pathological blood supply and
innervation of the anulus fibrosus as well as the “leak-
age” of cytokines into the epidural space, causing in-
flammation and, consequently, the formation of ad-
hesions around the nerve root [2,3].

The potent proinflammatory effect of interverte-
bral disc fragments has also been shown in experimen-
tal animal models where homogenised intervertebral
discs were administered into the epidural space [4].

Based on these assumptions, it seems that optimal
conservative treatment of lumbar disc herniation would
involve the generation of a potent and long-lasting
anti-inflammatory environment in the vicinity of the
damaged disc.

Biological treatment with the use of autologous
conditioned serum (ACS), so-called Orthokine® the-
rapy, is an interesting form of such treatment, consti-
tuting an alternative to oral and intramuscular admi-
nistration of non-steroidal anti-inflammatory drugs,
which has numerous side effects, and to widely used
steroid injections. Molecular biologist Dr. Julio Rei-
necke and neurosurgeon Dr. Peter Wehling from Ger-
many, who patented the method of ACS preparation
in 2003, are considered to be the authors of this treat-
ment. Since 2003, the therapy has been widely used
in over 60 countries in orthopaedics, rheumatology,
sports medicine, aesthetic medicine and as IRAP
therapy in veterinary medicine. In Poland, the Ortho-
kine therapy was registered at the Office for Regis-
tration of Medicinal Products in 2010 on the basis of
Application WM/RWM/410/002000/09 under the name
of EOT II REF F0005.

Biologically, the Orthokine therapy is based on
the competitive inhibition of specific proinflammato-
ry receptors for interleukin-1 (IL-1) through mediat-
ed by proteins called interleukin-1 receptor antago-
nists, which are complementary to these receptors
and naturally present in the serum [5].

The design of this therapy started with the obser-
vation of the processes of articular cartilage destruc-
tion leading to degenerative changes in the knee, which
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tarne do tych receptoréw biatka nazywane antagoni-
stami receptora interleukinowego IL-1 RA [5].

Punktem wyj$cia w projektowaniu tej terapii by-
fa obserwacja procesow destrukcji chrzastki stawo-
wej prowadzacych do zmian zwyrodnieniowych sta-
wu kolanowego, ktore wykazaty obecnos¢ nadmier-
nych iloéci prozapalnych cytokin, m.in. IL-1 lub nie-
dostatecznej ilosci jej antagonistow.

Podjeto wige probe zwielokrotnienia naturalnych
cytokin hamujacych kaskade zapalng, poprzez ich
naturalng synteze przez komorki monocytarne, w od-
powiedniej temperaturze i na odpowiednim podtozu
w warunkach in vitro. Okazalo si¢, ze specjalne szkto
barokrzemowe powleczone tlenkiem chromu jest
skutecznym aktywatorem procesu syntezy bialek an-
tagonistycznych do receptora interleukinowego, w tym
specyficznie dla receptora IL-1. Drugg zaleta proce-
su wzbogacania wilasnej surowicy jest uzyskanie bar-
dzo duzej koncentracji czynnikéw wzrostu takich jak
insulinopodobny czynnik wzrostu 1 (IGF-1), ptytko-
pochodny czynnik wzrostu (PDGF), transformujacy
czynnik wzrostu-beta 1 (TGF-B1), ktéore majg cha-
rakter regenerujacy i gojacy [6].

W literaturze opisano liczne dowody efektywne-
go stosowania terapii Orthokine w przypadku zmian
zwyrodnieniowych stawu kolanowego, gdzie z po-
wodzeniem hamuje reakcj¢ zapalng stawu pod postacia
wysigku, rozrostu btony maziowej i znaczaco redukuje
bol w okresie obserwacji nawet do 2 lat [7,8,9,10].

Wykazano wysoka skuteczno$¢ ACS w przyspie-
szaniu gojenia uszkodzen tkanek migkkich zarowno
w badaniach klinicznych, jak réwniez w modelach
eksperymentalnych na zwierzgtach [11,12]. Dzigki
bardzo duzej koncentracji czynnikéw wzrostu, meto-
da sprawdza si¢ w leczeniu uszkodzen §rodmigsnio-
wych, entezopatii w obrgbie stawu lokciowego, ten-
dopatii $ciggien stozka rotatoréw stawu barkowego
i $ciggna Achillesa, a nawet w objawowej terapii za-
palen drobnych stawow rak, stop czy stawu zuchwo-
wo- skroniowego [13].

Dotychczas w literaturze polskiej nie ukazaty si¢
publikacje analizujace przydatnos¢ tej terapii w lecze-
niu objawowym zespotow bolowych kregostupa, a ni-
niejsze badanie ma charakter doniesienia wstgpnego.

MATERIAL I METODY

Do badania wtaczono grupe kolejnych 15 pacjen-
tow z jednopoziomowg przepukling krazka migdzy-
kregowego w odcinku ledzwiowym i objawami jedno-
stronnej uciskowej radikulopatii. Kryteria wlgczenia
obejmowaty: wiek powyzej 18 lat, kliniczne i radiolo-
giczne objawy jednopoziomowej przepukliny krazka
mig¢dzykregowego odcinka ledzwiowego z bolem ko-

showed the presence of excessive levels of proin-
flammatory cytokines such as IL-1 or insufficient le-
vels of their antagonists.

Consequently, an attempt was made to multiply
the natural cytokines inhibiting the inflammatory ca-
scade through their natural synthesis by monocytes
at an appropriate temperature and on an appropriate
substrate in an in vitro setting. It turned out that spe-
cial borosilicate glass coated with chromium oxide is
an efficient activator of the synthesis of protein inter-
leukin receptor antagonists, including specific inter-
leukin-1 receptor antagonists. Another positive as-
pect of enriching autologous serum is that very high
concentrations of growth factors are obtained such as
insulin-like growth factor 1 (IGF-1), platelet-derived
growth factor (PDGF) and transforming growth fac-
tor B1 (TGF-B1), which have regenerative and heal-
ing effects [6].

The literature furnishes extensive evidence of ef-
fective use of the Orthokine therapy in degenerative
changes of the knee, where it successfully inhibits
the inflammatory response of the joint in the form of
effusion and synovial membrane proliferation and
effects a considerable reduction in pain in follow-up
periods lasting up to 2 years [7,8,9,10].

ACS has been shown to be highly effective in
accelerating the healing of soft tissue injuries both in
clinical studies and in experimental animal models
[11,12]. Due to the very high concentration of growth
factors, the method is useful in the treatment of intra-
muscular injuries, elbow enthesopathy, rotator cuff
and Achilles tendon tendinopathy and even in the
symptomatic treatment of inflammation of small joints
of the hands, feet or the temporomandibular joint [13].

To date, no Polish papers investigating the use-
fulness of this therapy in the symptomatic treatment
of spinal pain have been published and the present
study is a pilot study.

MATERIAL AND METHODS

The study enrolled a series of 15 consecutive pa-
tients with single-level herniation of the nucleus pul-
posus in the lumbar spine and signs of unilateral com-
pression radiculopathy. The inclusion criteria were:
age < 18 years, clinical and radiographic signs of sin-
gle-level nucleus pulposus herniation in the lumbar
spine with unilateral radicular pain and no other le-
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rzeniowym jednostronnym, brak innych uszkodzen
mogacych imitowac bol korzeniowy. Kryteria wy-
kluczajace to: aktualna choroba infekcyjna, wcze-
$niejsze iniekcje sterydowe, przebyte leczenie opera-
cyjne, obecno$¢ deficytow neurologicznych, obec-
no$¢ chorob uktadowych zapalnych i nowotworo-
wych oraz inne uszkodzenia struktur kregoshupa ta-
kich jak: zmiany zwyrodnieniowe stawow migdzy-
kregowych, deformacje trzondéw, zwezenie kanatu
kregowego itp.

W grupie 15 0s6b leczono 9 mezczyzn (Sredni wiek
35,8 lat) i 6 kobiet (sredni wiek 43,3 lat). Dominowa-
1a lokalizacja przepukliny na poziomie L5/S1 (13 osob),
tylko u 2 0séb przepuklina wystgpowata na poziomie
L4/L5. Mediana czasu trwania objawdw wynosita 16
tygodni (przedziat migdzykwartylowy 5,5 — 42,2 tyg.).

Srednia wielko$é przepukliny mierzonej w plasz-
czyznie strzatkowej w obrazie MRI (liczac od kra-
wedzi tylno-goérnej odpowiedniego trzonu kregowe-
go do tylnego zarysu przepukliny) wynosita 5,3 £2.4
mm, przy czym stosunkowo duza czes$¢ pacjentow (5
0sOb) prezentowata przepukling o wymiarze ponad
7 mm. Szczegdtowa charakterystyka badanej grupy
przedstawiona jest w Tabeli 1.

Autologiczne kondycjonowane osocze (ACS)
przygotowano zgodnie z rekomendacjami firmy Or-
thogen. Pacjenci otrzymywali iniekcje o objgtosci
3-4 ml w okolice otworu migdzykrggowego na po-
ziomie uciskanego korzenia, jeden lub dwa razy ty-
godniowo zaleznie od tolerancji bolowe;j.

Iniekcje wykonywane byly przez tego samego le-
karza, pod kontrolg USG, wykorzystujac dojscie tyl-
no- boczne w utozeniu pacjenta na boku. Szczegoto-
wa metodologia wykonywania iniekcji zostala opisa-
nia w odrgbnym doniesieniu.

Po zakonczeniu leczenia pacjenci byli oceniani na
dwoch wizytach kontrolnych — odpowiednio po 1 mie-
sigcu 1 3 miesigcach od ostatniej dawki ACS.

Dolegliwosci bolowe pacjentow zakwalifikowa-
nych do terapii byly oceniane wedtug wizualnej ska-
li analogowej (VAS) 0-100 mm i skali punktowej
o nastepujacej kwalifikacji: 1 — brak bolu, 2 — bol
wystepuje, ale na tyle maty, ze funkcjonuj¢ bez le-
kow, 3 — bol wystepuje, przyjmuje leki i leki elimi-
nuja bol catkowicie, 4 — bol wystepuje, przyjmuje le-
ki, ale leki eliminujg bol czgsciowo, 5 — bol wystepu-
je, przyjmuje leki, ale eliminujg one bdl tylko bardzo
nieznacznie, 6 — bol wystepuje, przyjmuj¢ leki, ale
leki sag kompletnie nieskuteczne.

Stopien aktualnego obrzeku i usidlenia korzenia
na poziomie przepukliny potwierdzonej badaniem MRI
oceniano testem jednonoznego obciazenia, w pozycji
stojacej ze sklonem na strong objawowa, mierzac czas
pojawienia si¢ bolu w sekundach od przyjecia tej po-
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sions which might imitate radicular pain. The exclus-
ion criteria were: ongoing infectious disease, pre-
vious steroid injections, previous surgical treatment,
presence of neurological deficits, systemic inflam-
matory or oncological diseases and other damage to
spinal structures, such as degenerative changes of in-
tervertebral joints, vertebral body deformities, spinal
canal stenosis, etc.

The 15-patient group included 9 men (mean age
was 35.8 years) and 6 women (mean age was 43.3
years). The hernias were usually located at the L5/S1
level (in 13 patients); only 2 subjects had herniation
at the L4/L5 level. The median of symptom duration
was 16 weeks (interquartile range was 5.5-42.2 weeks).

The mean size of the herniation measured in the
sagittal plane on an MRI image (from the postero-
superior edge of the relevant vertebral body to the
posterior outline of the hernia) was 5.3+£2.4 mm; a re-
latively large part of the group (5 patients) had her-
nias over 7 mm in size. The detailed characteristics
of the study population are presented in Table 1.

Autologous conditioned serum (ACS) was pre-
pared according to the recommendations by the Ortho-
gen company. The patients received injections of 3-4
ml in the area of the intervertebral foramen at the
level of the compressed root once or twice weekly,
depending on their pain tolerance.

The injections were performed by the same do-
ctor under ultrasound guidance from a posterolateral
approach with the patient in a lateral decubitus po-
sition. The detailed technique of the injections is des-
cribed in a separate report.

After completion of the treatment, the patients
were assessed during two follow-up visits at 1 and 3
months after the administration of the last dose of
ACS. Pain in the patients qualified for the treatment
was assessed with a 0-100 mm visual analogue scale
(VAS) and the following scoring scale: 1 —no pain, 2
— pain is present but the patient does without anal-
gesics, 3 — pain is present but analgesics eliminate it
completely, 4 — pain is present and analgesics bring
moderate relief, 5 — pain is present but analgesics
bring little relief, 6 — pain is present and analgesics
are completely ineffective. The current degree of
oedema and entrapment of the nerve root at the level
of the herniation confirmed by an MRI scan was assess-
ed with the one-leg standing (OLS) test, where the
patient stands with flexion on the affected side and
the time between the moment of assuming this posi-
tion and the onset of pain is measured (in seconds),
and with the straight-leg raise (SLR) test, where the
patient is in a supine position and the leg raise is
measured in degrees while the position of the pelvis
is controlled by the therapist’s hand.
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Tab. 1. Charakterystyka badanej grupy
Tab. 1 Baseline characteristics of study population

Charakterystyka badanej grupy (N=15)
Characteristics of study population ( N=15)

Wiek, $rednia, zakres; lat
Age, mean £SD, range; years

38.9+£8.9 (27-54)

Pte¢, n (%)
Gender

Male: 9 (60%)
Female: 7 (40%)

Miejsce przepukliny, n (%)
Site of disc herniation

L5-S1: 13 (86.7%)
L4-L5: 2 (13.3%)

Czas trwania objawow, tygodnie
History of disc herniation, weeks
Srednio i Zakres (IQR)

Average and median (IQR)

16 (5.5-42.2)

Wielkos¢ przepukliny w MR, n (%)
Disc herniation grade on MRI, n (%)

Stopien 1/ Grade 1 (0-3mm) 3 (20%)
Stopien 2/Grade 2 (3-5mm) 3 (20%)
Stopien 3/Grade 3 (5-7mm) 4 (27%)
Stopien 4/Grade 4 (7-9mm) 5 (33%)
Stopien 5/Grade 5 (>9mm) 0 (0%)

Bol w skali VAS 46 £17 (20-80)
Pain —VAS

$rednia/mean +SD zakres/range

Test jednonoznego stania 10 (5-20)
One-Leg Standing Test,

median/ $rednia (IQR); sek/sec

Test biernej elewacji konczyny 60 (40-70)
Straight-Leg Raise Test,

median/ $rednia (IQR); st./ deg

Intensywnos¢ bolu/ Pain intensity n (%)
1.Bez bolu/ nie ma potrzeby lekow/ no pain/no need for analgesics 0 (0%)
2.Bdl obecny, funkcjonuje bez lekow/ pain is present but the patient does without analgesics 7 (47%)
3.Bdl obecny a leki catkowicie eliminuja bol/ pain is present but analgesics eliminate pain 0 (0%)
completely 0 (0%)

4.Bol obecny a leki czgsciowo eliminujg bol/ pain is present but analgesics bring moderate relief 6 (40%)
5.B0l obecny a leki tylko nieznacznie eliminujg bol/ pain is present but analgesics bring little relief 0 (0%)
6.Bol obecny a leki catkowicie nieskuteczne/ pain is present and analgesics are completely 2 (13%)

ineffective

Skroty: IQR — rozstep ¢wiartkowy, MR — rezonans magnetyczny, SD — odchylenie standardowe, sek — sekundy, st. — stopnie
Abbreviations: IQR — interquartile range, MRI — magnetic resonance, SD — standard deviation, sec — seconds, deg — degree

zycji (One Leg Stance test, OLS test) oraz testem
elewacji biernej konczyny dolnej, w pozycji lezace;j,
mierzonej w stopniach z kontrola pozycji miednicy
reka terapeuty (Straight Leg Raise test, SLR test).

Pacjenci wypelniali takze kwestionariusz doty-
czacy jakosci zycia wg. zmodyfikowanej skali Oswe-
stry, udzielajac odpowiedzi na 10 pytan dotyczacych:
nasilenia bolu i zmiennos$ci w czasie, podnoszenia
przedmiotoéw, siedzenia, spania, podrozowania, pie-
legnacji, chodzenia, stania, zycia towarzyskiego oraz
zmiany nasilenia bolu. Stosujgc odpowiednig formu-
I¢ zawartg w opisie kwestionariusza, mozna okresli¢
stopien niepelnosprawnosci pacjenta w procentach.

Dla zmiennych kategorycznych wyniki przedsta-
wiono w postaci odsetek, za§ zmienne liczbowe za-
prezentowano w sposob opisowy z uzyciem Srednich,
median, odchylen standardowych, przedziatéw ufno-
$ci 1 zakresOw wartosci.

Miary badanych punktéw koncowych na wizy-
tach kontrolnych por6wnano wzglgdem stanu wyjscio-
wego testem t-Studenta badz testem znakowanych rang

The patients also completed a questionnaire to
assess their quality of life according to the modified
Oswestry Disability Index by answering 10 questions
concerning pain intensity and changes in pain over
time, lifting objects, sitting, sleeping, traveling, self-
care, walking, standing, social life and changes in
pain intensity. Using an appropriate formula included
in the description of the questionnaire, the percen-
tage of patient disability may be determined.

The data on categorical variables are presented as
percentages while numerical variables are presented
using descriptive statistics (means, medians, standard
deviations, confidence intervals and ranges).

The values of the end points obtained at follow-
up visits were compared with the baseline results using
Student’s t test or the Wilcoxon signed-rank test in
the case of a non-normal distribution.

The two-tailed significance level (alpha value)
for all analyses was set at 0.05.
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Wilcoxona, w przypadku rozktadu innego niz nor-
malny.

Dwustronny poziom istotnosci (warto$¢ alfa) dla
wszystkich analiz przyjeto jako 0.05.

WYNIKI

W grupie leczonych pacjentow zaobserwowano
statystycznie istotng redukcj¢ bolu na obu wizytach
kontrolnych zaréwno w skali VAS (Ryc. 1), jak i w ska-
tegoryzowanej ocenie intensywnosci bolu i podatno-
$ci na leki przeciwbolowe (Ryc. 2). W testach okre-
$lajacych stopien obrzeku i usidlenia korzenia ner-

RESULTS
The study group showed a statistically significant
pain reduction at both follow-up visits as assessed by
the VAS (Fig. 1) and by the categorical score of pain
intensity and the response to analgesics (Fig. 2). The
tests assessing the degree of oedema and entrapment
of the nerve root also showed a significant impro-
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Ryec. 1. Zmiany intensywnosci bolu w skali VAS ($rednie, 95% przedziat ufnosci)
Fig. 1. Changes of pain intensity as measured by VAS (means, 95% CI)
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Ryc. 2. Zmiany intensywnosci bolu (wg. kategorii: 1=brak bolu/koniecznosci stosowania analgetykow, 6=analgetyki catkowicie

nieskuteczne)

Fig. 2. Changes of pain intensity (by category: 1=no pain/no need for analgesics, 6=analgesics completely ineffective)
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wowego uzyskano rowniez znamienng poprawe. W te-
Scie obcigzenia jednokonczynowego (OLS) zaobser-
wowano znaczace statystycznie wydtuzenie czasu od
momentu zamykania zachytka korzeniowego do chwi-
li pojawienia si¢ bolu (Ryc. 3). W tescie SLR uzyska-
no wyzszy kat elewacji konczyny bez bolu (Ryc. 4).

Wyjsciowy poziom niepelnosprawnosci oceniany
kwestionariuszem Oswestry wynosit 39,2%, co sta-
nowi wielko$¢ graniczng dla umiarkowane;j i cigzkiej
niepelnosprawno$ci. Zaréwno w badaniu po 1 mie-
sigcu, jak i 3 miesigcach uzyskano poprawe do warto-
$ci odpowiednio 20.9% i 14.7% (minimalna niepet-
nosprawnos$¢) (Ryc. 5).

[0.0]
o
1
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e
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vement. In the OLS test, the time between closure of
the lateral recess and the onset of pain was signi-
ficantly longer (Fig. 3) while the SLR test showed
a larger degree of painless leg raise (Fig. 4). The
baseline disability level assessed with the Oswestry
score was 39.2%, at the threshold between moderate
and severe disability. That score improved at the 1- and
3-month follow-up visits, decreasing to 20.9% and
14.7% (minimum disability), respectively (Fig. 5).

There was a borderline correlation between the
size of the herniation and the level of pain in the VAS
scale (p = 0.07; r = 0.22).

p=0.0029
— p=0.0002 —

Baseline
Wyjsciowo

Ryc. 3. Czas jednonoznego stania do wystgpienia bolu
Fig. 3. One-leg standing (OLS) test
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+3 months
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Ryc. 4. Zmiana kata SLR
Fig. 4. SLR test angle changes
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Ryc. 5. Zmiana stopnia niepetnosprawno$ci mierzonej zmodyfikowanym kwestionariuszem Oswestry (Srednie, 95% przedziat

ufnosci)

Fig. 5 Changes in Oswestry Disability Index scores (means, 95% CI)

Zaobserwowano graniczng korelacje pomigdzy
wielkos$cia przepukliny a poziomem boélu mierzonym
w skali VAS (p =0.07; r = 0.22).

W grupie leczonych 15 0s6b, w dwoch przypadkach
wykonano zabieg operacyjny kregostupa z powodu
narastajacych dolegliwosci z objawami niedowtadu.
W pierwszym przypadku zabieg wykonano jeszcze
przed zakonczeniem podawania ACS (po 3 dawce),
w drugim przypadku, po 5 tyg. od ostatniej dawki, z po-
wodu braku poprawy pacjent zdecydowat si¢ na le-
czenie operacyjne. W obu przypadkach byly to dra-
matycznie duze przepukliny (powyzej 8 mm) wypel-
niajgce kanat kregowy i zachylek korzeniowy w ba-
daniu MRI, jednakze ze wzgledu na brak deficytow
neurologicznych 1 woleg pacjenta podjeto probe le-
czenia zachowawczego.

DYSKUSJA

Dane dotyczace terapii Orthokine stosowanej oko-
lokorzeniowo w leczeniu radikulopatii ledzwiowej sa
ograniczone. Jak dotad nie prezentowano w polskim
piSmiennictwie pracy badawczej na temat oceny sku-
tecznoS$ci terapii surowica wilasng zespotéw korze-
niowych odcinka ledzwiowego ani prac odnoszacych
si¢ do ultrasonograficznej kontroli takich iniekcji, cho¢
sygnalizowano mozliwosci zastosowania cytokin prze-
ciwzapalnych [14,15]. Istnieje wprawdzie kilka do-
niesien analizujgcych przydatno$¢ iniekcji sterydo-
wych w leczeniu objawowym bolu korzeniowego
w przebiegu zmian zwyrodnieniowych, stenozy ka-
nalu kregowego i dyskopatii odcinka ledzwiowego
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Two out of the 15 patients underwent spinal sur-
gery due to increasing pain with signs of paresis. In
the first case, the surgery was performed even before
ACS therapy had been completed (after the 3rd
dose); the other patient decided to undergo surgical
treatment at 5 weeks after the last dose on account of
lack of improvement. In both cases, the hernias were
dramatically large (over 8 mm) and filled the ver-
tebral canal and lateral recess on MRI images; never-
theless, conservative treatment had been attempted
due to the lack of neurological deficits and according
to the patients’ wish.

DISCUSSION

Data concerning the periradicular Orthokine the-
rapy in the treatment of lumbar radiculopathy is li-
mited. To date, there have not been any papers in the
Polish literature assessing the efficacy of the treat-
ment of lumbar radiculopathy with autologous serum
or papers on ultrasound guidance of such injections,
even though the possible use of anti-inflammatory
cytokines has been suggested [14,15]. Several reports
have analysed the usefulness of steroid injections in
the symptomatic treatment of radicular pain in the
course of degenerative changes, vertebral canal ste-
nosis and lumbar discopathy, but they cannot be ana-
lysed in the context of this study [16-20].
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kregostupa, ale nie moga one by¢ analizowane w kon-
tek$cie niniejszego badania. [16-20]

W pracy z 2007 roku wykonano badanie porow-
nawcze w trzech grupach pacjentéw — pierwszej, gdzie
u 32 pacjentow zastosowano terapi¢ ACS, drugie;j,
gdzie u 27 pacjentow zastosowano iniekcje z triam-
cinolonu 5 mg okolokorzeniowo oraz trzeciej gdzie
dawke podniesiono do 10 mg triamcinolonu. W ba-
daniu kontrolnym po 6 miesigcach odnotowano zna-
czacg przewage w intensywnosci dzialania i utrzy-
mywaniu si¢ efektu przeciwzapalnego i przeciwbo-
lowego terapii Orthokine, w poréwnaniu do grupy
kontrolnej leczonej iniekcjami sterydowymi, uzywa-
jac podobnie jak w niniejszym doniesieniu rowniez
skali Oswestry i zadnej statystycznej réznicy pomig-
dzy grupami dwoch dawek iniekcji sterydowych
[21]. W badaniu powyzszym uzywano kontroli RTG
do podawania ACS. Liczne publikacje podkreslaja
wysoka skuteczno$é¢ techniki ultrasonograficznej
kontroli iniekcji okotokregowych, podkreslajac jed-
noczes$nie ich bezpieczenstwo i brak r6znic w wyni-
kach leczenia. Dzigki znacznej zbiezno$ci kostnych
markeréw anatomicznych obserwowanych w USG
z przekrojami CT i badaniami sekcyjnymi, iniekcje
okotokregowe wykonywane pod kontrola USG cha-
rakteryzuja si¢ wystarczajaca dokladno$cig 1 wiary-
godnoscig lokalizacji iglty w oparciu o charaktery-
styczne przekroje obrysow kostnych [22,23]. W niniej-
szym opracowaniu terapia biologiczna ACS utrzymu-
je swoja skuteczno$¢ nawet po 3 miesigcach od poda-
nia ostatniej dawki surowicy, w odrdznieniu od terapii
sterydowej, gdzie zgodnie z farmakodynamika prepa-
ratow obserwuje si¢ zanik efektu przeciwbdlowego
1 przeciwobrzekowego juz po 3 do 6 tygodniach. Wy-
daje si¢ wiec ze zastosowanie ACS z ultrasonograficz-
na kontrolg podania moze by¢ interesujaca opcja w te-
rapii korzeniowych zespotéw uciskowych.

WNIOSKI

1. Terapia ACS (Orthokine®) wydaje si¢ by¢ intere-
sujaca opcja leczenia objawowego uciskowych
zespotow korzeniowych w ostrej fazie konfliktu
dyskowo-korzeniowego, alternatywna dla miejsco-
wego 1 systemowego leczenia przeciwzapalnego.

2. Niniejsze doniesienie wstepne stanowi podstawe
do badania na liczniejszej grupie pacjentow, w diuz-
szej perspektywie czasowej 1 z grupg kontrolna.
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