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ABSZTRAKT

A fajdalom és a fajdalommal dsszefiiggd betegségek elofordulasa olyan nagymértékii, hogy vilagszerte a rokkantsag és a betegségteher vezetd
okai kozé tartoznak. Becslések szerint az Egyesiilt Allamokban tobb mint 100 millié ember él kronikus vagy visszatérd fajdalommal, és ez a
leggyakoribb ok, amiért a betegek felkeresik az alapellato orvosokat. A fajdalom hagyomanyos farmakologiai kezelése veszélyes mellékhatdasokkal
jar. A hatékony, alternativ kezelési stratégiak azonositasa, beleértve a nem invaziv és nem farmakologiai kezeléseket, amelyeknek csiokkentett és
korlatozott a mellékhatasprofiljuk, olyan lehetéségeket kinal, amelyek elonydsebbek lehetnek a klinikusok hagyomdanyos fajdalomkezelésében. A
fajdalom neuromatrixanak megértése segithet ezeknek az alternativ megkozelitéseknek az azomositasaban, amelyek csokkentik a fajdalom
sulyossagat és zavaro hatasat, és javitjak a betegek eredményeit.

A fajdalom neuromdtrixa az érzékszervi (nociceptiv) ingerekre reagadlo neurondlis palyak és aramkordk halozata. A kutatok kimutattak, hogy ezek
az idegpalyak és az agynak a neuromdtrixhoz kapcsolodo teriiletei kiilso ingerekre reagalva megvaltozhatnak. A haptikus vibrotaktilis
triggertechnolégia (VTT) a nociceptiv palydkat célozza meg, és elméletileg megzavarja a fajdalom neuromdtrixat. A technologiat nem invaziv,
nem farmakologiai topikalis tapaszokba és mas beviteli modokba épitették be.

Az IRB altal jovahagyott, minimalis kockazatu vizsgalat célja a betegek tapasztalatainak és/vagy észlelésének, valamint a betegek reakcidinak
értékelése volt azoknal, akik haptikus vibrotactile trigger technologiaval (VIT) beagyazott, nem farmakologiai, nem invaziv, vény nélkiil kaphato
fajdalomcsillapito tapaszban (FREEDOM Super Patch with VTT; Srysty Holding Co, Toronto, Kanada) részesiiltek.

Modszerek: Szaz negyvennyolc (148) felndtt személy (96 né és 52 férfi), atlagosan 53 éves atlagéletkoru, enyhe, kézepes és siulyos mozgasszervi,
iziileti és neurologiai fajdalmakkal kiizdo személy adatait vették fel. A vizsgalatban egy validalt skala (Brief Pain Inventory (BPI)) segitségével
ertékeltek az altalanos sulyossag és az interferencia-pontszamok valtozasat, a vénykoteles és vény nélkiil kaphato gyogyszerek hasznalatanak
valtozasat, a betegek elégedettségét, valamint a tapasz haszndlata sordn jelentett mellékhatdisokat. A jovobeni elemzések az itt kozolt
eredményeket a nem aktiv kontroll- és a keresztiranyu kezelési csoportokkal fogjak osszehasonlitani.

Eredmeények: Az eredmények statisztikailag szignifikans csokkenést mutattak az atlagos BPI sulyossagi és interferencia-pontszamokban a VIT
bedagyazott fajdalomtapasz haszndlata utan. 14 nap elteltével a betegek tulnyomo tobbsége "kevesebb" vagy "sokkal kevesebb" szdjon at szedhetd
gyogyszer hasznalatarol szamolt be, és nagyon/kiviil elégedett volt a tapasszal. Az eredmények statisztikailag szignifikans és pozitiv eredményeket
mutattak az életminéség (QoL) valamennyi mért osszetevojében, javulast mutattak az altalanos aktivitas, a hangulat, a masokkal valo kapcsolatok,
az alvas, a normal munka, a jaroképesség és az élet élvezete terén.


https://www.deepl.com/pro?cta=edit-document&pdf=1

Kovetkeztetések: A tanulmany eredményei azt mutatjak, hogy ez a nem farmakologiai, nem invaziv, haptikus, vibracios-taktilis
triggertechnolégiaba (VTT) dgyazott helyi tapasz csokkenti a fdajdalom sulyossagat és az interferencia-pontszamokat, és csokkentheti az
egyidejiileg alkalmazott gyogyszerek, beleértve az eldirt gyulladdscsokkenté és egyéb szajon at szedheté gyogyszerek haszndlatat iziileti,
neuropatias és mozgasszervi fajdalmakban szenvedo felndtt betegeknél. A kozolt eredmények azt sugalljak, hogy a nem farmakologiai helyi
fajdalomtapasz hihetetlen potenciallal rendelkezik a nem invaziv és nem farmakologiai fajdalomterapiak jelenlegi arzenaljanak kiegészitésére.
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Kulcsszavak
Haptikus  vibracios-taktilis  trigger technoldgia, fajdalom
modulacid, fajdalom neuromatrixa, fajdalomkezelés,

fajdalomesillapito, FREEDOM Super Patch és VTT.

Bevezetés

Vilagszerte a fajdalom és a fajdalommal kapcsolatos betegségek a
rokkantsag és a betegségteher vezetd okai. Az Egyesiilt
Allamokban a fajdalom a leggyakoribb ok, amiért a betegek
elsddleges egészségiigyi szolgaltatohoz fordulnak, és becslések
szerint 100 milli6 ember ¢l mindennap fajdalommal [1]. Az akut,
kronikus és enyhe vagy kozepesen stlyos fajdalmak széles
korben elterjedtek az Egyesiilt Allamokban, és bizonyitottan
hatassal vannak az életmindségre és a mindennapi életvitelre
(ADL) [2-4].

Az elmult években szamos orvosi tarsasag frissitette a fajdalom
kezelésére vonatkozd iranymutatasait, és olyan multimodalis
megkozelitést javasol, amely elsd vonalbeli kezelésként nem
invaziv €s nem farmakologiai terapiakat tartalmaz, mieldtt mas
megkozelitéseket  mérlegelnének  [5,6].  Torekedtek  a
farmakologiai  kezelések alkalmazasanak minimalizalasara,
tekintettel azok lehetséges mellékhatdsaira és toxicitasara. A

fejlodés soran fontos, hogy a betegek szamara 1j, nem
farmakologiai  kezelési  lehetdségeket — vizsgaljunk  egy

multimodalis kezelési megkdzelités részeként a hatékonysag
maximalizalasa, a beteg életmindségének (QoL) javitasa és a
funkciok helyreallitasa érdekében. Szamos nem farmakologiai
kezelésr6l szamoltak be, amelyek sikeresen kezelik a betegek
fajdalmat, korlatozott mellékhatasokkal, ha egyaltalan vannak
ilyenek. Ezek kozé tartoznak a fizikoterapias, a viselkedéses és a
helyi gyogyszeres ¢és eszkozos terapidk [7-9]. Bizonyitékok
tdmasztjak ald, hogy a lokalis fajdalomesillapitd terapidk
biztonsagosak és hatékonyak a fajdalomallapotok esetében, és
azokat egy multimodalis kezelési stratégia részeként kell
figyelembe venni [10,11].

A fajdalom fizioldgiai alapjainak magyarazatara szamos elméleti
keretet javasoltak, amelyek kozil a legismertebb a kapukontroll-
elmélet [12]. Az elmult néhany évben a kutaték képalkotd
vizsgalatok és a kapcsolodd elméletek révén kialakitottak a
fajdalom neuromatrix elméletének (NTP) megértését, amely arra
vonatkozik, hogy a kiillonbdzd periférias, gerincvel6i és agyi
régiok hogyan modulaljak és érzékelik a fajdalmat [13-15]. A
fajdalom ugynevezett "kapukontroll" elméletének kiterjesztésével
a fajdalom neuromatrixa az érzékszervi (nociceptiv) ingerlésre
reagald neurondlis palyadk és dramkorok halozata [13,16,17]. A
fajdalom neuromatrix-elmélete azt javasolja, hogy a fajdalom egy
tobbdimenzids élmény, amelyet az agyban széles korben elosztott
neuralis halézat altal generdlt idegimpulzusok jellegzetes
"neuroszignatira" mintai hoznak Iétre [13,16]. Ezeket a
neuroszignatira-mintakat olyan bemenetek valthatjak ki, mint
példaul a tapintasi érzések. A taktilis érzékelés az emberi tulélés
velesziiletett mechanizmusa, és a kifejlodott és adaptiv
szomatoszenzoros képességiinket képviseli, hogy haptikusan - a
targyak felismerését és érzékelését szolgald aktiv érintéssel - az

agy magasabb kozpontjai altal felfogjuk az informaciot [18,19]. A
szomatoszenzoros ¢lményt a termikus, taktilis és mechanikus
ingerekre érzékeny csatornak és receptorok egy sora hatirozza meg,
amelyekrél  kimutattdk, hogy  kritikusak a  talélés, az
egyensulyszabalyozas ¢s a fajdalom modulacidja szempontjabol [18-
20]. A komplex fajdalomneuromatrix, a fajdalom keletkezésének és
terapids enyhitésének magyardz6 modellje azt sugallja, hogy a
fajdalom a neuronalis impulzusokon beliili specifikus klaszterekben
¢és mintazatokban keletkezik és tapasztalhatd meg, ami
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a "test-self neuromatrixnak" nevezett neuralis halézatbol
szarmaznak [13]. Ez megkérddjelezi azt az elméletet, amely
szerint a fajdalom a szdveti sériilést vagy karosodast okozo
karosito ingerbdl, vagy a "kartezianus fajdalommodellbdl"” ered
[21,22].

A fajdalommal kapcsolatos bonyolult neurondlis jelek az
elektroenkefalogrammal (EEG) mérhetdk [17,23,24]. A
fajdalomérzékelés EEG-vel torténd dekodolasa  olyan
elérelépés, amelynek fizioldgiai és patofiziologiai vonatkozasai
széles spektrumtiak. Ez feltarja a fajdalommal, nocicepcidval €s
hiperalgéziaval kapcsolatos tér-iddbeli szignaturat. Az EEG-
kutatasok kimutattak, hogy a haptikus vibrotaktilis kivaltd
technologia (VTT) modulalja a fajdalompalyakkal kapcsolatos
agyi kozpontokat [25]. Az elmult években a haptikus
bérstimulacios  technologiat szamos, kiilonb6z6 moddon
alkalmazhatd, recept nélkiil kaphatd termékbe épitették be,
amelyek kozé tartoznak tobbek kozott a tapaszok, ruhazati
cikkek (zoknik), merevitdk, csukloszalagok és kompresszids
ujjak.

Ebben a kisérleti HARMONI (Health Assessments:
Reviewing, Measuring, and Observing Neuromatrix
Interaction) vizsgalatban egy nem invaziv fajdalomcsillapito
tapaszt (FREEDOM Super Patch with VTT; Srysty Holding
Co.,Toronto, Kanada) értékeliink, amely haptikus-vibrotaktilis
trigger technoldgiat (VTT) tartalmaz. Ez a minimalis
kockazat, megfigyeléses vizsgalat ezt a sajat fejlesztési
szenzoros mintakkal beagyazott, VTT-t tartalmazo, vény
nélkil kaphato, nem farmakologiai tapaszt értékelte. A tapaszt
ugy tervezték, hogy a fajdalom neuromatrixaval és mas
agykérgi  halézatokkal = kapcsolatos  idegpalyakat  és
aramkoroket inditson be. A vizsgalatba enyhe/kozepes/sulyos,
akut vagy kronikus fajdalommal kiizd6 betegeket vontak be, €s
értékelték a fajdalomkezeléssel és a kapcsolddd tiinetekkel
kapcsolatos altalanos megitélésiiket a VTT fajdalomtapasz
hasznalataval. A Brief Pain Inventory roévid formaja (BPI)
eszkozt hasznaltdk a fajdalom sulyossagaban és a
fajdalominterferencia-pontszamokban ~ a  betegek  altal
bejelentett  valtozdsok, valamint a fajdalomcsillapitok
hasznalataban bekovetkezett valtozasok értékelésére a kezelést
kovetd 7 és 14 napon beliil. Az itt bemutatott adatok az aktiv
kezelésre vonatkoznak. A jovOben tervezett elemzések egy
kontroll- és egy keresztiranyl betegcsoportot is tartalmazni
fognak, és feltarjak az egyes csoportok kozotti kiillonbségeket.

Moédszerek

Tanulmanytervezés

Ez a vizsgalat egy prospektiv, az intézményi feliilvizsgalati
bizottsag altal jovahagyott megfigyeléses vizsgalat volt,
amelynek célja a betegek tapasztalatainak és/vagy észleléseinek
¢és a betegek valaszainak értékelése azoknal, akik a klinikusuk
altal egy haptikus vibrotactile trigger technologia (VTT)
beagyazott tapasz (FREEDOM Super Patch with VTT; Srysty
Holding Co., Toronto, Kanada) vagy egy inaktiv
fajdalomtapasz kaptak. Az itt bemutatott elézetes vizsgalati

adatok csak az aktiv kezelésben részesiilt alanyokat tartalmazzak.

A betegek demografiai és klinikai alapjellemzéi Osszesen 148
beteget (96 nd, 52 férfi) vettek fel 3 amerikai vizsgalohelyen a
vizsgalat kezelési agaba, ¢s toltottek ki a kiindulasi, a 7. és a 14.
napi felméréseket. A demografiai eredmények hasonldak voltak a
nem ¢és az életkor tekintetében a kiindulasi felméréskor a betegek
minden csoportjaban. Az atlagos életkor a kiindulasi idépontban
52,9 ¢év volt. A betegek elsddleges fajdalompanaszat a
kiindulaskor minden betegnél feljegyezték.
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csoportok. (1. tablazat). A betegek 54/148 (36,5%) esetében a valaszait a betegazonost6 adatok nélkiil adtdk meg.

myofascialis/muszkuloszkeletalis fajdalom volt a legjelentésebb
fajdalomra utald panasz. Negyvenhét (47; 31,8%) beteg jelezte,
hogy a neuropatia/radikulopatia és az artritisz volt az elsddleges
fajdalompanaszuk.

A betegek barmikor kiléphettek a vizsgalatbol, és biztositva volt,
hogy ez nem lesz kedvezébtlen hatassal az orvosi ellatasukra. Minden

1. tablazat: Elsédleges fajdalompanaszok (egy tipus, egy hely, N=148)

Elsédleges panasz Alapvonal
Arthritis 47,31.8%
Neuropatia/Radikulopatia 47,31.8%
Myofaszcialis / izom- és csontrendszeri 54, 36.5%

A vizsgalat kezdetén a vizsgalatban részt vevo 54 személy koziil,
akik elsddleges panaszként myofaszcialis/izom- €s csontrendszeri
fajdalmat jeloltek meg, 59%-uk (n=33) a csipd ¢és az alsod
végtagok voltak a leggyakoribb fajdalmas teriiletek, majd a
betegek 39%-a (n=21) a nyak, a hat és a vall teriiletét jelolte meg
fajdalomforrasként. A fennmarado6 47 beteg koziil, akik az iziileti
gyulladast jelolték meg elsddleges fajdalmas panaszként, 81%-uk
(n=38) az als6 végtagok (csip0, térd és labfej) voltak a fajdalom
leggyakoribb helye. A betegek csaknem 30%-a szamolt be arrol,
hogy fajdalmai 3 honap és egy év kozott tartanak (43/148), és
tobb mint 62%-uk szamolt be arrdl, hogy fajdalmai tobb mint egy
éve tartanak (93/148). A BPI-pontszdmok azt mutattak, hogy a
haptikus  vibracios-taktilis ~ kivalté  technologiaval (VTT)
beagyazott tapaszban részesiilé betegek enyhe (10%; 15/148),
kozepes (29%; 43/148) vagy sulyos (61%; 90/148) fajdalmat
tapasztaltak.

A fijdalom kezelését ¢és a tiineteket a betegek validalt
fajdalommérési és tlineti skalakra (pl. Brief Pain Inventory (BPI))
adott valaszai, valamint a betegek elégedettségére, életmindségére
és a szokasos tevékenységeik folytatdsara vonatkozd tovabbi
kérdések alapjan értékelték. A betegek kontrollcsoportjanak (CG)
(akik inaktiv hordozdanyagot kaptak) ¢és a betegek keresztiranyu
csoportjanak (CROSSQG) értékelését, akik 14 nap utan kaptak
meg az aktiv tapaszt a kontrollcsoportban toltott 14 nap utan,
szintén be fogjak vonni a jovébeli elemzésekbe.

Azok a betegek, akik megfeleltek a jogosultsagi kritériumoknak,
és akiket a fajdalomcsillapitd tapasszal kezeltek, alkottak a
vizsgalat kezelési csoportjat (TG). A kezelési csoport esetében a
betegek felvételi kritériumai a kovetkezok voltak: 1) 18 és 85 év
kozotti életkor; 2) irasbeli tajékozott beleegyezés megadasara
valod képesség; 3) aktiv VIT-be agyazott vizsgalati tapasz; és 4)
enyhe/kozepes/stlyos, akut vagy kronikus fajdalomallapotot
diagnosztizaltak. Nem vehettek részt a vizsgalatban azok a
betegek, akik korabban kabitoszerrel vagy alkohollal visszaéltek,
akiknek beiiltethetd pacemakeriik, defibrillaitoruk vagy mas
elektromos eszkdziik volt, vagy akik terhesek voltak.

Minden helyszinen azonositéoszamot adtak a betegeknek, és a
beleegyez6 nyilatkozatokat ¢és a betegazonositd szamokat
tartalmazé bizalmas dossziét egy biztonsagos szekrényben
tartottak ¢és Orizték, amelyhez csak a vizsgalatvezet ¢és az arra
felhatalmazott személyzet férhetett hozza. A betegek felmérési
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a diagnosztikai vizsgalatok és a kezelési dontések a klinikusok
belatasa szerint torténtek, és e vizsgalat részeként nem végeztek
vizsgalatokat, kezeléseket vagy vizsgalatokat. A betegek a
kezelést ingyenesen kaptdk, ¢és a vizsgalatban vald
részvételiikért nem kaptak kompenzaciot.

A vizsgalati protokollt az ADVARRA intézményi
feliilvizsgalati bizottsdga hagyta jova, és azt az 1996. évi
Egészségbiztositasi hordozhatosagi ¢és elszamoltathatosagi
torvény (HIPAA) szabalyai, valamint a Helsinki Nyilatkozat és
a Nemzetkdzi Harmonizaciés Tanacs/GCP elvei szerint
végezték. Minden beteg tajékozott és irasbeli beleegyezését
adta.

Helyi beavatkozas

Az aktiv, nem invaziv, 2 x 2 hiivelykes, nem farmakologiai
tapaszok sajat fejlesztésii érzékszervi mintazatokkal vannak
beagyazva, ¢és haptikus vibracios-taktilis kivaltdo technologiat
(VTT) tartalmaznak. Az aktiv tapaszok nem tartalmaznak
gyogyszert vagy energiaforrast. Az aktiv tapasz egyik oldalan
Ontapados hatlap talalhato. A kezelési csoportba tartozo
betegeket arra utasitottak, hogy viseljenek egy tapaszt a
fajdalom helye kozelében, és minden nap cseréljék le a tapaszt
(1. KEP). A nem aktiv tapaszok hasonléan néznek ki, mint az
aktiv tapaszok, de nem tartalmazzak a haptikus vibracios-
taktilis kivalto technologiat (VTT).

1. kép

Tanulmanyi eljarasok és értékelések

A felvétel utan a betegeket arra kérték, hogy toltsenek ki
kérddiveket a vizsgalat kezdetén (0. nap) és a vizsgalati iddszak
7. és 14. napjan. A felmérések olyan kérdésekbol alltak,
amelyek a beteg eclsédleges fajdalmi panaszanak jellegére és
helyére vonatkoztak és dokumentaltak azt: 1) iziileti gyulladas;
2) neuropatia vagy radikulopatia; vagy 3) myofaszcialis vagy
mozgasszervi fajdalom. (A lokalizaciok kozé tartozott tobbek
kozott a nyak, a vall, a hat, a kéz, a 1ab, a csip6, a térd ¢és a
nyak). A vizsgélatban résztvevok csak egy
fajdalompanaszt/helyszint jeldltek meg, amely az aktiv és a
nem aktiv kezelési karok tervezett tapaszteriiletét jelentette.

A felmérés részét képezte a Brief Pain Inventory (BPI), egy
validalt fajdalomfelmérd eszkoz, amely rovid €s egyszeriien
hasznalhato6 a kdvetkezd esetekben
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mind klinikai, mind kutatasi kérnyezetben. Ez az eszk6z nemcsak
a fajdalom sulyossagat (0-10-es numerikus értékelési skala),
hanem a fajdalomnak a napi funkcidkra gyakorolt hatdsat is
értékeli a rdkos ¢és egyéb fajdalommal kiizd6 betegeknél
[26,27].A fajdalom helyére, a fajdalomcsillapitd gyogyszerekre
és az elmult 24 ordban vagy az elmult héten tapasztalt
fajdalomesillapitas mértékére is rakérdeztiink.

A fajdalom stlyossagara vonatkozd kérdéseknél a 0 a "nincs
fajdalom", a 10 pedig a "fajdalom olyan erds, amilyet csak el tud
képzelni". A fajdalom mindennapi élettevékenységekbe valod
beavatkozasara vonatkozo6 kérdéseknél a 0 "nem zavarja" és a 10
"teljesen zavarja". A fajdalom sulyossagara (4 kérdés) és a
fajdalom zavarara (7 kérdés) vonatkozd kérdésekre adott
betegvalaszokat dsszevontak, hogy a fajdalom sulyossagara és a
fajdalom zavarara vonatkozé altalanos pontszamot kapjak.

A Dbetegeket megkérték, hogy jelezzenek minden egyéb
gyogyszert, amelyet fajdalomcsillapitasra szedtek a kiindulasi
idépontban, a 7. napon és a 14. napon. A betegek altal valaszthatd
gyogyszerek kategoriai kozé tartoztak a vény nélkiil kaphatod
fajdalomesillapitok, a  vénykoteles  gyulladascsokkentdk,
izomlazitok, opioidok és gorcsoldok. A betegek egynél tobb
tipusu/osztalyt fajdalomesillapitdé gyogyszer alkalmazasat is
jelezhették.

A vizsgalat végpontjai

Az clsédleges végpontok kozé tartoztak a betegek Brief Pain
Inventory (BPI) altalanos sulyossagi ¢és interferencia-
pontszamdnak valtozasai a kezelési csoportban az elsddleges
fajdalomra vonatkozoan, valamint a vénykdteles és vény nélkiil
kaphatd gyogyszerek hasznalatanak valtozasai. Ertékeltik
tovabba a betegek elégedettségét a tapaszkezeléssel, valamint a
betegek altal a vizsgalat soran jelentett mellékhatasokat. A
jovobeni elemzésekben a nem aktiv kontroll- és a keresztiranyt
kezelési  csoportokat hasonlitjuk Ossze az itt kozolt
eredményekkel.

Statisztikai elemzés

Minden valtozéra vonatkozoan leird statisztikakat szamoltunk,
beleértve a kategorikus valtozok esetében a gyakorisagot és a
szazalékos aranyokat, a folytonos valtozok esetében pedig az
atlagokat a szorassal (SD) egylitt. Az egyes statisztikai
elemzésekhez a rendelkezésre all6 maximalis mintanagysagot
hasznaltak.

A kiindulési értéktél a 7. napig és a 14. napig a BPI fajdalom
sulyossaganak ¢s a fajdalominterferencia-pontszamoknak a
valtozasat parositott z-probdval elemezték, hogy azonositsak a
kezelési ~ csoporton  beliili  statisztikailag  szignifikans
kiilonbségeket.

Minden felmérés 0sszegytjtotte a fajdalomcsillapitasra hasznalt
vénykoteles és vény nélkill kaphato oralis/topikus gyodgyszerek
szamat és tipusait; az ilyen tipusu gydgyszerek hasznalataban a
kiindulasi értektdl a 14. napig fennallo statisztikailag szignifikans
kiilonbségeket a McNemar-teszt és a x> teszt segitségével

hataroztak meg a binomialis parositott, illetve nem parositott adatok
esetében. Leird statisztikdkat hasznaltak a kezelteken beliil a
betegek fajdalomcsillapité tapasszal vald elégedettségének
meghatarozdsara. Leird statisztikdkat hasznaltak a betegek altal
tapasztalt mellékhatasokrol valo beszamolashoz is.

Minden statisztikai 6sszehasonlitasnal a kétpolusu alfa értékét 0,05-
re allitottuk be. Minden elemzéshez az SPSS v. 27 programot
hasznaltak.
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39 5.1 6.3

Eredmények e ; 32 25 22
Kezelési csoport a. Konnyt fizikai aktivitas legalabb 0 0 0
. (o e 30 i

A kezelési csoportokkal parositott adatokat gyiijtottek; csak a pereie ?28 ?28 14518
14 napos kezelést befejezé betegeket vontak be az elemzésbe. = o P
A 14 nap alatt a BPI Severity score atlaga 47%-kal csokkent 26 19 19

” . . b. Mérsékelt fizikai aktivitas : . ’
(4,02-r6l 2,15/10-re; p< .001) és a BPI Interference score legalibb 30 percig 0 0 0
atlaga 50%-kal csokkent (2,59-r61 1,29/10-re; p< .001). 14 nap fgs 128 igs

elteltével a betegek 82%-a szamolt be arrdl, hogy "kevesebb" = = =

vagy "sokkal kevesebb" szajon 4t szedett gyogyszert hasznalt. A o } 29 16 16
c. Erés fizikai aktivitas 30 percig ’ ’ ‘

betegek 75%-a elégedett volt a kezeléssel, és koziilik 83% . 0 0 0
o i , vagy tovabb 20 10 10
nagyon/kiviil elégedett volt a tapasszal. Az eredmények 148 148 148

statisztikailag szignifikdns és pozitiv eredményeket mutattak
(p<.0,001) az életmindség (QoL) valamennyi mért dsszetevdje
tekintetében, javulast mutattak az altalanos aktivitas, a hangulat,
a masokkal val6 kapcsolatok, az alvas, a normalis munkavégzés, a
jaroképesség és az élet élvezete terén. A 148 beteg koziil csak egy
nemkivanatos eseményrdl (duzzanat) szamoltak be, amelyet a
kezeldorvos nem mindsitett sulyosnak.

Statisztikailag szignifikans novekedés (parositott T-proba).

Valtozasok a BPI silyossagi és interferencia pontszamokban
A BPI fajdalom stlyossagi pontszamanak atlaga a kiindulasi
értéken 4,2 (SD 1,51) volt, ami a 7. napon 2,92-re, a 14. napon
pedig 2,15-re csokkent (2. tablazat).

2. tablazat: BPI sulyossagi pontszam/10.

P, CI a P, CI a sulyossagi
Alapvon 7.nap 14.nap sulyossagi pontszam
al pontszam valtozasara
valtozasara vonatkozéan a
vonatkozoan a | Kkiindulasi értéktol
kiindulasi a 14. napig
értéktél a 7.
napig
Mean/10  14.02 292 215 <0.001 <0.001
SD 1.51 1.80 1.92 0.90-1.28 1.63-2.08
Min. 1.25 0.00  0.00 Paros T-proba Péros T-proba
Max. 8.75 9.00 9.00 ES =093 ES=136

A kiindulasi atlagos BPI interferencia pontszam 2,59 (SD 1,77)
volt, ami a 7. napon 1,73-ra, a 14. napon pedig 1,29-re
csokkent (3. tablazat).

3. tablazat: BPI Interferencia pontszam/10.

P,Cl az P,Cl az
Alapvon 7.nap 14.nap interferencia- interferencia-
al pontszam pontszim
valtozasara valtozasara
vonatkozoéan a vonatkozo6an a
kiindulasi értéktol a kiindulasi értéktol a
7. napig 14. napig
Mean/10 |2.59 1.73 1.29 <0.001 <0.001
SD 1.77 1.83 1.74 0.72 - 1.00 1.14 - 1.47
Min. 0.71 0.00  0.00 Paros T-proba Paros T-proba
Max. 9.29 943 943 ES =098 ES=1,28

Statisztikailag szignifikans novekedés volt a betegek fizikai
aktivitas a tapaszon valo alkalmazas soran 7 és 14 nap utan (4.
tablazat).

4. tablazat: (atlag, SD, min., max., n).

‘ Tevékenység ‘Alapvonal 7.nap 14. nap
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Konnyii fizikai aktivitas: Nap, alaphelyzet a 14. napig,
és a 7. naptol a 14. napig: mindegyik statisztikailag szignifikans,
p<0,001.

Mérsékelt fizikai aktivitas: Nap (p=0,007). A 7. naptol a 14.
napig (p=0,026).

Sulyos fizikai aktivitas: Nap (p=0,014). Alaphelyzet és a 14.
nap kozott (p=0,002).

Valtozasok a gyégyszerek altal okozott fajdalomcsillapitas
onértékelésében

A BPI egyik kérdése (amely nem része a fajdalom stlyossaganak
vagy az interferencia pontszdmanak) azt kérdezi a betegt6l, hogy
az elmult 24 oraban milyen mértékli fajdalomcesillapitast
tapasztalt a kezelések vagy gyogyszerek hatasara (10%-os
Iépésekben, 0% = nincs enyhiilés és 100% = teljes enyhiilés
kozott). A kiindulaskor a betegek atlagosan 27,6%-o0s
fajdalomesillapitasrél szamoltak be az aktualis kezelés vagy
gyogyszeres kezelés hatasara; a 7. napon 61%-o0s, a 14. napon
pedig 72%-os fajdalomcsillapitasrdl szamoltak be. Az atlagos
szazalékos fajdalomesillapitas valtozasa a kiindulési értéktdl a 7.
napig statisztikailag szignifikans volt (95% CI, 29,2-37,9 p <
0,001), és

szintén jelentds volt a kiindulasi értéktdl a 14. napig (95% CI,
39,2-49,4),

p< .001).

Viltozasok a kiindulasi értékt6l a 7. napig és a kiindulasi
értéktol a 14. napig az egyidejileg alkalmazott
fajdalomcsillapitok hasznalataban

A betegek jelezték, hogy a kezdeti, a 7 napos és a 14 napos
vizsgalat sordn milyen gydgyszeres kezeléseket alkalmaztak a
fajdalom kezelésére. A kezelések kozott szerepeltek vény nélkiil
kaphato szerek, vénykoteles gyulladascsokkentd gyogyszerek,
opioidok, gorcsoldok vagy izomlazitok, illetve e négy osztaly
kombinacidja. A kiindulasi idépontban a betegek 56%-a (83/148)
szedett vény nélkiil kaphato készitményt a fajdalmara, 53%-a
(79/148) vénykoteles gyulladdscsokkentSt, 16%-a (24/148)
izomlazitot, és 2%-a (3/148) opioidot vagy gorcsoldot.

Az egy vagy tobb OTC fajdalomcsillapitét hasznald betegek
szama csokkent a kiindulasi értéktél a 7. napig, illetve a
kiindulasi értéktdl a 14. napig. A betegek koriilbelil 44%-a
szamolt be ibuprofén, naproxén ¢és/vagy acetaminofen
hasznalatarol a kiindulasi értéken (65/148). Ami a vénykoteles
gyulladascsokkentd gydgyszereket illeti, a naproxent jelentették a
leggyakrabban 28/148-an (19%). A 14. napon minddssze 11
beteg szamolt be arr6l, hogy még mindig vénykdteles
gyulladascsokkentét hasznal. Ez a kiindulaskori 79-hez képest
csokkenést jelent. Ez statisztikailag szignifikans csokkenés (p
<,001). Szintén statisztikailag szignifikans csokkenés volt
megfigyelhetd az egy vagy tobb izomlazitot hasznald betegek
szamaban a kiindulasi értéktdl a 7. napig (24 betegrdl 2 betegre),
illetve a kiindulasi értéktél a 14. napig (24 betegrdl 1 betegre),
p<0,001 mindegyiknél. Bar a betegek egy kisebbsége szamolt be

opioidok vagy gorcsoldok hasznalatardl a kiindulasi idépontban (3,
2%), 1 beteg kivételével a 7. napra valamennyi beteg abbahagyta a
felirt opioidok és gorcsoldok hasznalatat, ami a 14. napig fennallt.

A fajdalomesillapité gyogyszerek hasznalatanak jelzése mellett a
betegeket arrdl is megkérdezték, hogy hogyan valtozott a szajon at
szedett fajdalomcsillapitok hasznalata (skala: 1 = sokkal tobb, 2 =
tobb, 3 = nincs valtozas, 4 = kevesebb, 5 = sokkal kevesebb). A 7.
napon 78% jelentette, hogy "kevesebb" vagy "sokkal kevesebb". A
14. napon 82% jelentette, hogy "kevesebb" vagy "sokkal kevesebb".
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Elégedettség a fajdalomtapasz hasznalataval

Az alanyokat a fajdalomcsillapité hasznalataval kapcsolatos
konkrét elégedettségi szempontokrdl kérdezték (skala: 1 =
egyaltalan nem ért egyet, 2 = nem ért egyet, 3 = semleges, 4 =
egyetért, 5 = teljesen egyetért). A 14. napon a "konnyli
felhelyezés" és a "kényelmes" értékelések atlaga 4,6 volt,
valamint a "el6nyOsebb a tablettdkkal/szajon at szedett
gyogyszerekkel — szemben" és a  "elonydsebb  mas
fajdalomesillapito kezelésekkel szemben" értékelések atlaga
4,2 volt. A 14. napon az altalanos elégedettség 5-bol 4,1 volt
(skala: 1 = egyaltalan nem, 2 = nem nagyon, 3 = valamennyire,
4 =nagyon, 5 = rendkiviil).

A tapasz hasznalata

A 14. napon a betegek 134/148-a (91%) szamolt be arrél, hogy
a tapasz "majdnem mindig" rajta maradt. A fennmarad6 14
beteg koziil 6 beteg arrdl szamolt be, hogy addig hasznaltak a
tapaszt, amig a fajdalom el nem mult, majd amikor a fajdalom
visszatért.

A 7. napon, az elsé nyomonkdvetési adatgylijtési ponton a
betegek 82/148 (55%) jelentette, hogy a tapasz felhelyezését
kovetéen kevesebb mint 20 percen beliil fajdalomesillapitast
érzett. A betegek 35%-a (52/148) jelentette, hogy 20 percnél
hosszabb id6be telt, mire a fajdalomcsillapitast érezte. A 14.
napon a betegek 109/148 (74%) szamolt be arrdl, hogy a tapasz
felhelyezését kdvetden kevesebb mint 20 percen beliil érezte a
fajdalomcsillapitast, és a betegek 23/148 (16%) szamolt be
arrol, hogy 20 perc elteltével enyhiilt a fajdalom.

A fajdalomesillapitas idétartama

A 14. napon a betegeket megkérdezték, hogy mennyi idébe
telt, amig a fajdalom visszatért, miutan eltavolitottak a tapaszt.
A betegek koriilbeliil 10%-a szdmolt be arrdl, hogy a fajdalom
nem tért vissza a tapasz eltavolitdsa utan; a betegek 44%-a
(65/148) szamolt be arr6l, hogy a tapasz eltavolitasa utan egy
napnal tovabb tartott a fajdalom visszatérése, és 31/148 (21%)
beteg szamolt be arrél, hogy a tapasz eltavolitdsa utan 2 éraval
még mindig nem volt fajdalom.

Biztonsag

A betegek a fajdalomcesillapito tapasszal torténd kezelés soran
nem szamoltak be nemkivanatos borreakcidokrol vagy sulyos
nemkivanatos eseményekrol.

Megbeszélés

A kovetkezOkben a HARMONI vizsgalat eredményeirdl
szamolunk be, amely egy prospektiv, nem randomizalt
megfigyeléses vizsgalat, amely a FREEDOM Super Patch és a
VTT biztonsagossagat ¢és fajdalomcesillapitd hatékonysagat
vizsgalja enyhe, koOzepes vagy akar sulyos mozgasszervi,
izlileti és neuroldgiai fajdalmakkal kiizdé betegeknél. Ez az
elemzés javulast mutatott a BPI fajdalom sulyossagi és
fajdalominterferencia-pontszamokban, valamint az egyidejlileg
alkalmazott fajdalomcsillapitok hasznalataban a kiindulasi

értéktol a 7. napig és a 14. napig.

A haptikus vibracios-taktilis  kivaltd technologiaval (VTT)
kapcsolatos kutatasok kimutattak, hogy a VTT-nek kitett
betegeknél megvaltoznak az EEG-mintazatok [25]. Az elmult
évek soran a kutatok képalkotd vizsgalatok és kapcsolodo
elméletek széles bazisan keresztlil alakitottdk ki a fajdalom
neuromatrix elméletének (NTP) megértését, amely a kiilonb6zo
agyi régiok kolcsonhatasara ¢és a fajdalom érzékelésére
vonatkozik [13-15].

Ugy tiinik, hogy a kronikus fajdalom érzékelése tobb neurdlis
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utvonalakat az akut fijdalommal 6sszefiiggd tGtvonalakon kiviil
[16,17]. A fajdalmas ¢érzések érzékelésében részt vevo
halozatokat, valamint a CNS és a PNS ko6zotti kommunikaciot és
koordinaciot széles korben "neuromatrixnak" nevezik - az NTP
alapja [13].

Az NTP, amelyet el6szor Ronald Melzack javasolt, azt
feltételezte, hogy a '"nagy hurkokban" kommunikald
neuronhaldzatok, illetve a folyamatos ciklikus feldolgozas révén
az agy bizonyos régioit az érzékszervi feldolgozas soran
osszekapesoljak a PNS-szel [13]. O 3 kiilonbozé hurkold
utvonalat képzelt el: 1) egy hagyomdanyos szenzoros utvonal,
amelynek neurdlis projekcioi a talamuszon keresztiil vezetnek, 2)
egy olyan utvonal, amely az agytdrzson és a limbikus rendszer
egyes részein keresztiil vezet, és

3) az egyik olyan palyakhoz kapcsolddik, amelyek kiilonbozd
Brodmann-teriileteken (BA), kiilonésen a szomatoszenzoros
kéregben futnak. Ezek a hurkok voltak hivatottak megmagyarazni
azokat a kognitiv, érzelmi és motoros modalitasokat, amelyeken
keresztil az emberek ¢érzékeléseket, kiillondsen fajdalmat
tapasztalnak [13,14].

A fajdalom neuromatrixanak EEG-térképezését szamos kisérleti
paradigmaban neuroképalkotd technikékkal, példaul magneses
rezonancias képalkotassal (fMRI) végzett funkcionalis elemzéssel
tamasztjak ald. A foltokon beliili érzékelési mintak szoros
szimmetridban vannak az ismert EEG-mintazatokkal és az EEG
és a magasabb agyi kdzpontokban 1évé neuronalis aramkorok
modulalasaban betdltdtt szerepiikkel. Az érzékelési, motoros és
mintait foglaljak el. Kimutattdk, hogy az eliilsé és a hatso
cingularis agykérgek (ACC és PCC) fajdalommal kapcsolatos
aktivacidja a kozépidegek proximalis és disztalis helyeivel
kapcsolatos kiilonboz6 $zomatoszenzoros aramkorok
azonositasahoz vezethet. Ezt alatdmasztjak azok a megfigyelések,
hogy az elsédleges és masodlagos szomatoszenzoros agykérgek,
az inzularis kéreg, az ACC, a prefrontalis kéreg (PFC) és a
talamusz aktivalt kozpontok a neuromatrixon beliil [14].

A VTT altal megcélzott agyi kozpontok bizonyitottan reagalnak a
VTT technologiat tartalmazd kiilsd ingerekre, és pozitiv
eredményeket hoztak az egyensuly- és stabilitasmérésekben [28].

A fajdalomban szenved6é betegek szamara tovabbra is
kielégitetlen sziikség van alternativ kezelési lehetoségekre. A
NSAID-ok, a paracetamol, az opioidok ¢és a kiegészitd
fajdalomcesillapitok  esetében  kimutattdk a  potencialisan
¢letveszélyes mellékhatasokat. Az 11j, nem farmakoldgiai és nem
invaziv terapiak kielégitetlen igényt tamasztanak a fajdalommal
kiizd6 betegek tovabbi biztonsagos és hatékony kezelési stratégiai
és lehetdségei irant [29-34].

Korlatozasok
Ez egy nem randomizalt, megfigyeléses vizsgalat volt, amely az

iziileti, neurologiai és mozgasszervi fajdalmak kezelésére
kiilonbozo klinikai kornyezetben kezelt betegek mintajan alapult,
akik beleegyezésiiket adtak a vizsgalatban valo részvételhez. Ez az
elemzés 148 betegbdl allo csoportrdl szamolt be, akiket a VTT
beagyazott vizsgalati tapasszal kezeltek.
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Azon betegek adatait, akik nem toltotték ki a nyomon kovetési
kérddiveket az alapvizsgalat utan, vagy akik jelezték, hogy az
alapvizsgalat utdn nem hasznaltdk a tapaszt, eltavolitottdk az
értekelésbol. Mivel a betegek kiilonbozo elsédleges fajdalmi
panaszokkal és a fajdalmuk konkrét helyével rendelkeznek, az
eredmények altalanos altalanositdsat és konzisztenciajat
befolyasolhatja a fajdalom kiilonb6zé helye, a beteg altal a
tapasz haszndlatanak idd6tartama és a beteg szubjektiv
Onbevallasa. Megkiséreltiik az adatok pontos értékelését és
minél részletesebb jelentését, mikdzben figyelembe vettiik
ezeket a korlatozasokat. A kontrollcsoport és a crossover
csoport adatainak bevonasa a jovobeli elemzésekbe segiteni
fogja ezen eredmények érvényességének megerdsitését, mivel
ez a klinikai vizsgalat nem randomizalt jellegii.

Kovetkeztetés

A vizsgélati eredmények azt mutatjdk, hogy ez a nem
farmakologiai, nem invaziv, haptikus, vibracids-taktilis
triggertechnologidba (VTT) agyazott helyi tapasz csokkenti a
fajdalom sulyossagat ¢és az interferencia-pontszamokat, ¢€s
csokkentheti az egyidejiileg alkalmazott gyogyszerek, koztik
az el6irt gyulladascsokkentd és egyéb szajon at szedhetd
gyogyszerek hasznalatat iziileti, neuropatias és mozgasszervi
fajdalmakban szenvedd felnétt betegek esetében. Az IRB altal
jovahagyott megfigyeléses vizsgalat itt kozolt eredményei azt
sugalljak, hogy a VTT technologiaval bedgyazott, nem
farmakologiai helyi fajdalomtapasz hihetetlen potenciallal
rendelkezik a nem invaziv ¢és nem farmakologiai
fajdalomterapiak jelenlegi arzenaljanak bovitésére. A tovabbi
értékelés, beleértve a kontroll- és keresztiranyu csoportok
adatait is, hamarosan elkésziil, és tamogatnia kell ennek az
OTC fajdalomtapasznak az elsé vonalbeli nem farmakoldgiai
kezelési lehetdségként vald alkalmazasat egy multimodalis
kezelési megkdzelités részeként.

Koszonetnyilvanitas

Ezt a Clarity Science LLC altal iranyitott, IRB altal
jovahagyott vizsgalatot a Srysty Holding Co. finanszirozta, a
VTT® FREEDOM Super Patch forgalmazoja.

Kozzététel

Dr. Jeffrey Gudin Dr. Jeffrey Gudin a Clarity Science LLC-t6l
kapott dijazast a vizsgalatvezetd szerepéért és a vizsgalathoz
sziikséges protokoll szerinti szolgaltatasok nyujtasaért. Peter L
Hurwitz a Clarity Science LLC elndke. Derek T Dietze a
tanulmany statisztikai elemzéseiért kapott dijazast. Galen
Dhaliwal nem kapott dijazast a kézirat kidolgozasaban nyujtott
segitségért. A szerzOk nem szamolnak be egyéb nyilvanossagra
hozatalrol.
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