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BEMER elektromagneses terapia hatasa a ,,Fatigue” krdnikus
faradtsag sulyossagi fokdara sclerosis multiplex betegeknél:
placebo-csoporttal ellenorzott, randomizalt és kettds vakprobas
tanulmany

Joachim Piatkowski, M.D.}, Simone Kern, PhD.? és Tjalf Ziemssen, M.D.?

Osszefoglalé

Célkitiizések: A beszamoldk szerint az elektromagneses terapia gyakorta kedvez6é hatasu
sulyos krénikus faradtsaggal jaré sclerosis multiplex betegeknél.
A jelen tanulmannyal a Bio-Elektro-Mdagneses-Energia-Reguldcié (BEMER) hosszu tavu
hatdsat szandékozzak vizsgalni a sclerosis multiplex-szel jard krénikus faradtsagra.

A tanulmdny kialakitdsa: Egy kezel6kozpontu, kettés (a kezeltek és vizsgdldk oldalan)
vakprébas, placebo-csoporttal ellenérzott vizsgalat.

Kezeltek: A tanulmanyban 37 ingadozé allapotu sclerosis multiplex beteg vett részt.

Kezelés: A kezelés a BEMER magnesterapia napi ketté alkalommal egyenként 8 perces
kezelésébdl all a placebo csoporttal 6sszehasonlitva, 12 hetes id6tavon.

Meért kimend értékek: A f6 célparaméter a valtozas mértéke az MFIS Modified Fatigue
Impact Scale skdlan 12 hét elteltével a kezelés kezdetéhez viszonyitva. Jarulékos
célparaméter volt az FSS Fatigue Severity Scale, az ADS-L Depression Scale, az MSFC Mulitple
Sclerosis Functional Scale és az EDSS Expanded Disability Status Scale valtozas.

Eredmények: Az MFIS érték (az els6dleges kimenetei érték) szignifikans eltérést mutat 12 hét
elteltével a kezelt csoport javara (26.84 a kezdeti 36.67-hez képest, p=0,024).
Ezen tulmenden az FSS érték is szignifikansan alacsonyabbnak bizonyult a kezelt csoportban
12 hét elteltével (3,5 a kezdeti 4,7 utdn; p=0,016). 6 hetes utankovetés végén a tapasztalt
krénikus faradtsag vonatkozdsaban kilonbség mar nem volt kimutathaté (MFIS, FSS).
Az MFIS alcsoport-elemzése tekintetében szignifikdns csdkkenés mutatkozott a fizikai
(p=0,018) és kognitiv (p=0,041) értékek csokkentésében, ami azonban a kezelésben részesiilt
csoport a kezelés kezdetén és 12 hetes kezelés végén mért értékének kiilonbsége kivételével
nem jelentkezett a pszicholdgiai alcsoportokban. A BEMER kezelést jol viselték.

Az eredmények megvitatdsa: A jelen bevezet6 tanulmany igazolni tudta a BEMER kezelés
kedvez6 hatasat a sclerosis multiplex okozta kronikus faradtsagra. Mivel a jelen tanulmany
csupan bevezet6 vizsgalatként zajlott, ezért a hosszu tavu hatasok igazolasara indokolt
tovabbi tanulmanyok készitése nagyobb szamu kezelten.

Bevezeto

1 Reichenbachstrasse Neuroldgiai Utdkezel6 Kézpont, Drezda, Németorszag
2 Drezdai MS Kdzpont, Neuroldgiai Intézet, Drezdai Mlegyetem, Drezda, Németorszag



A kroénikus faradtsdg a scelrosis multiplex (MS) egyik leggyakoribb tiinete, amely a betegek
legalabb 75 szazalékat sujtja’, és akik kozil sokaknak ez az egyik legrosszabb és leginkabb
terheld jelensége a betegségnek®. A kronikus faradtsag megjelenésérél a sclerosis multiplex
valamennyi klinikai fenotipusanal beszamoltak, és a tiinet a betegek mindegyik korcsoportjat
sujtja’. Ez a tiinet a betegség elérehaladasanak szerves része, és rendszerint tapasztalhaté a
diagnosztizalas id6pontjaban, és egyes esetekben az egyik kivaltdé oka annak, hogy a beteg
neurolégushoz fordul. A krénikus faradtsdg nem kapcsolodik  kodzvetlendl a
munkaképtelenség fizikai tlneteihez vagy a betegséggel jar6 és magnesrezonancias
képalkotd eljarasban kimutathaté folyamatokhoz, bar ugy tlnik, hogy a krénikus faradtsag
erésodik a beteg &llapotéanak sulyosbodasaval®®. A krénikus faradtsag a munkaképtelenség
egyik f6 oka a sclerosis multiplex betegeknél>”’.

A sclerosis multiplex betegséghez kapcsolddd krénikus faradtsag kéroktana és korélettana
valtozatlanul ismeretlen. Az eddigi tanulmanyokkal nem sikerilt bizonyitani a kapcsolatot a
sclerosis multiplex-hez kapcsolddé krdnikus faradtsag és a fogyaték foka, a betegség klinikai
altipusa vagy a betegek neme kozott®.

Pozitron-emissziés tomografids képalkotast alkalmazd tanulmanyok azt sugalljak, hogy
sclerosis multiplex esetén a kronikus faradtsag egyes agyteriiletek csokkent mértékd
anyagcseréjéhez kapcsolddik, ezek kozé tartoznak a homloklebenyi és az agykéreg alatti
idegpalyak. A krénikus faradtsag kilonbozé elemeit irtdk le, ezek kozé tartozik a motorikus
és kognitiv faradtsag, valamint a kimeriltség.

A tlnetkezelési stratégiak kozé tartozik a gydgyszeres kezelés, a testgyakorlas, valamint a
magatartasterapia’®. Beszamoltak az immunvélaszt mddosité gyogyszerek krénikus
faradtsagra gyakorolt kedvezs hatasardl™.

A kezelés hatékonysaga ennek ellenére meglehetds csalédast kelt™®.

A gyodgyszeres beavatkozasokon tulmenden eredményesen alkalmaztak olyan nem
gyogyszeres kezeléseket, mint a joga, az aerobic testgyakorlas, a h(itésterapia, valamint az
energia-megGrzési terdpidk. Egy kozelmultban készilt el6zetes elemzés igéretes adatokat
Osszegzett az elektromagneses teret alkalmazé késziilékekrél™ :Richards et al. és Lappin et
al. bemutatta a betegek altal viselt, alacsony jelszintl pulzalé elektromdagneses eréteret
alkalmazo készilékek kedvezd hatasat’>**. Sajnalatos médon ehhez hosszd id6tava adatok
nem alltak rendelkezésre. Annak ellenére, hogy Mostert és Kesselring csaldédast keltd
adatokat kapott a krénikus faradtsag rehabilitacidjara szolgald tobbrétl neurolégiai program
kiegészitésére alkalmazott, pulzalé magneses erdteres terapia jarulékos hatdsardl™, Sandyk
a fizikai és kognitiv faradtsag javulasat dokumentdlta sclerosis multiplex betegek
esettanulmanydban egy kezelési ciklust kovetéen'®t’. Csupdn elméleti feltételezés létezik
arra nézve, hogy a magnesterapias kezelés miért valt ki kedvez8 hatast a sclerosis multiplex
okozta krénikus faradtsagra. Ehhez kapcsoléddan olyan tényezdék keriltek széba, mint az
energia-anyagcsere, az oxigénellatas, valamint a mikrocirkuldcié™. A pozitiv eredmények felé
mutaté tendencia szavatolja a tovabbi vizsgdlodas kétoldalon vakprobas, ellenérzott
protokoll szerint. A pulzald6 magneses erGteres terdpiak kiilonb6z6 csoportjai allnak
rendelkezésre. A Bio-Elektro-Magneses-Energia-Regulacié (BEMER, Innomed International
AG, Lichtenstein) szélessavu, rendkivil gyenge, alacsony frekvenciaval pulzald, rugalmas és
sik tekercsekkel gerjesztett elektromagneses er6teret alkalmaz®®. Annak ellenére, hogy a
késziilék alkalmazdsardl tobb kedvezé alkalmazasi beszamold késziilt, placebo-csoporttal
ellenérzott, kétoldalon vakprébas tanulmany jelenleg nem éll rendelkezésre az irodalomban.
Tanulmanyunk a BEMER terdpia jelentés mérték( krénikus faradtsagban szenvedd, sclerosis
multiplex betegek jellegzetes utdkezelési kornyezetében tapasztalt hosszu tav hatasanak



értékelésére szolgal: ingadozd sclerosis multiplex allapotu és signifikans kronikus faradtsagu
betegeket véletlenszerlen soroltunk BEMER és placebo kezelésli csoportokba, majd
kiilonb6z6 faradtsagmérs skalak alkalmazasaval 6 és 12 hét elteltével értékeltik az allapotot.
Feltételezésiink szerint a BEMER terapiat 12 héten at naponta kétszer 8 percre alkalmazé
ingadozo allapotu sclerosis multiplex betegeknél javulds mutathaté ki a krénikus faradtsag
fokaban a placebo készlléket alkalmazd kezeltekhez viszonyitva.

Maddszertan

A jelen tanulmany véletlenszer( kiosztasu, kezelt és értékel6 oldalon vakprdobas, placebo
csoporttal ellen6rzott, egy drezdai neuroldgiai utdkezel6 kézpontban végzett vizsgalat volt.
A 2006-0s és 2007-es évben végzett vizsgalat id6tartama 3 hdénap volt. A tanulmany
protokolljat a freiburgi nemzetkozi etikai bizottsdg hagyta jova Németorszdgan (EC
02/TS/06). A vizsgalat a Hong Kongi Mddositdssal kiegészitett Helsinki nyilatkozatnak és a
vonatkozé nemzeti jogszabalyi és szabalyozasi kdvetelményeknek megfelel6en zajlott.
A tanulmany kezdetét megel6z6en valamennyi kezelt irasban adott hozzajaruld
nyilatkozatot, és a nyujtott kezelésre vonatkozd barminem( kévetkezmény nélkil barmikor
és tetszGleges okbdl kiléphetett a tanulmanybdl.

Negyvenegy (41), klinikailag meghatarozott, ingadozd sclerosis multiplex ambuldns beteget
véletlenszer(ien rendeltilk BEMER készilékkel vagy utdnzattal 3 hdonapon 4t naponta két
alkalommal kezelt csoportba. A minta szamossagdat el6zetesen az nQuery Advisor 6.0
szoftverrel (Statistical solutions, Cork, irorszag) szamitottuk 97 szazalékos hatvannyal
(kétoldaly teszt, B=0,05). Osszesen 4 kezeltet veszitettiink az utankdvetésig (2 a kezelt és 2 a
placebo csoportbdl); mind a négy esetben nem volt mar idejik a napi két kezelésre. Ebbdl
kovetkez6en az adatelemzést a 37 teljes adathalmazt kinalé kezeltre korlatoztuk, mivel az
elmaradt 4 kezelt esetében utankovetési adat nem allt rendelkezésre. 18 és 65 év kdzotti nbi
és férfi betegeket vettik fel a tanulmanyba, ha (1) ingadozo6 sulyossagu sclerosis multiplex-
ben szenvednek Poser et al. definicidja szerint, és (29 tajékoztatas utan beleegyezésiiket
adtak, és (3) szignifikans krdnikus faradtsagrol szamolt be a kezelt. Elutasitas oka volt (1)
korabbi terdpia elektromagneses er6térrel, (2) a sclerosis multiplex akut sulyosbodasa a
megel6z6 hdnapban, mivel a mdgnesterdpids kezelés a kronikus faradtsagra gyakorolt
hatdsat kivantuk vizsgalni, amelyet befolyasol az akut dllapotromlas, (3) a sclerosis multiplex-
tél eltérd pszichiatriai vagy neuroldgiai rendellenesség, (4) folyd amantadin, aminopiridin
vagy modafinil gydgyszeres kezelés a kronikus faradtsag kezelésére annak érdekében, hogy
elkeruljuk a gobgyszerkészitmények és a magnesterdpia faradtsdg elleni hatasainak
kdlcsdnhatdsat, valamint (5) terhesség. A kezelt és placebo csoportba torténd véletlenszerd
besorolast egy atfutasos hozzdrendeléssel végeztiik. A kezeltek és orvosok ill. statisztikai
kiértékel6k korében vakprébaval alkalmaztunk. Valamennyi kezelttel kozoltik az irdsos
beleegyezd nyilatkozatban, hogy 50 szazalékos valdszinliséggel részesiilnek placebo és valds
kezeléssel. Valamennyi készilék kils6 megjelenése azonos volt, a készllékek szamozottak
voltak. A placebo és kezelt csoport szerinti kédolast kizardlag a végellenGrzéshez
alkalmaztuk.

A vakpréba eredményességét nem értékeltiik, és a tanulmany befejezését kovetSen a
vakpréba atlathatatlansagat feloldottuk.

A rendkivil gyenge, alacsony frekvenciaval pulzald elektromagneses eréteres stimulaciora
(atlagosan 14 BT fluxussal) BEMER terdpiat alkalmaztunk rugalmas, sik tekercsekkel.

A BEMER jel félhullam alaku szinuszodialis intenzitds-valtozasok sorozatabdl tevédik Ossze.
Az alacsony értékrdl induld intenzitas lassan emelkedik, majd visszaesik, mindazonaltal egy



olyan értékre, amely az impulzuson belll magasabb, mint a kiindulasi érték. Ez a jelsorozat
ismétlédik, mikézben az intenzitasvaltozas id6beli gyakorisaga emelkedik, és az intenzitas
fokozatosan emelkedik. Ezzel egyiitt a jel fel- és lefutasa egyre nagyobb meredekségd.
Az intenzitas-valtozas masodpercenként 33,3 alkalommal ismétlédik. 2 perc elteltével a
magneses erGtér polaritast valt. A jelsorozat id6tartamat empirikus Uton a kezel6egységgel 8
percre allitottuk be. llyen alkalmazassal a BEMER 3000 rendszerek magneses erGtere elsé
kozelitéssel tipikus egyendaramu pulzdlé allandé elektromagneses er6tér, amely
aszimmetrikus a nulla szinthez. A BEMER késziilék olyan vezérl6egységgel rendelkezik, amely
elGallitja a szabadalmaztatott BEMER jelet, és amelyet a kezelt képes be- és kikapcsolni.
A vezérl6egység csatlakozd kabellel kapcsolddik a kigongyolitheté matrac applikatorhoz.

A jelen tanulmanyhoz sclerosis multiplex betegeket kértiik fel, hogy maganlakdsukban
minden nap naponta kétszer 8 percre fekldjenek a matracra.
A kezelt altali hasznalatot kiilon napléval ellendriztiik. A kezelt (verum) csoportban a BEMER
matrac mikod6képes volt, mig az ellenbrzési (placebo) csoportban magneses er6tér nem
alakult ki annak ellenére, hogy a késziilék a jellegzetes BEMER hangjelzést adta.

1. sz. tablazat: A kezelt és placebo csoportba sorolt sclerosis multiplex betegek demografiai
jellemzé6i

Kezelt csoport Placebo csoport

N 19 18

életkor 4448.3 47.5+8.6
NGk ardnya szazalékban 89.5% 72,00%
Betegség id6tartama (év) 10.5+9.8 6.845.8
EDSS 3.7+£2.2 3.1+1.3
MSFC -0.7£1.8 -0.40.8
Immonomoduldcids kezeltek szazalékos ardnya 53,00% 89,00%
GA-val kezelt betegek szazalékos aranya 16,00% 33,00%
IFN-nel kezelt betegek szdzalékos aranya 37,00% 56,00%

A bemutatott adatok az atlagtstandard eltérés értéket jelentik. EDSS expanded disability
status scale; MSFC Multiple-Sclerosis Functional Scale; GA glatiramer acetat; IFN, interferon-

B

A kezelteket a kezelés kezdetekor, valamint 6 és 12 héttel kés6bb, azonos napszakban
(délel6tt 10 6rakor) értékeltiik. Minden latogatdskor teljes neurolégiai értékelést végeztiink
a kezelteken, valamint megadllapitottunk minden, a megel6z6 latogatas alkalmaval
bekovetkezett allapotromlast, és a fogyatékossag mértékét az Expanded Disability Status
Scale (EDSS) alapjan értékeltik?®. Minden egyes alkalommal elvégeztitk a Multiple Sclerosis
Functional Composite (MSFC) értékelést. A krénikus faradtsag mértékét a kezelt értékelte az
FSS Fatigue Severity Scale segitségével a 0 (nincs faradtsag) és 10 (legnagyobb lehetséges
faradtsag) kozotti vizualis megfeleltetési skalan, valamint a Modified Fatigue Impact Scale
(MFIS)** hiteles német nyelvi forditésa alapjan. Utébbi egy 21 elembdl &llé kérdéiv,
amelynek értéktartomanya O (nincs hatasa a faradtsagnak) és 84 pont (legnagyobb hatdsu a
faradtsag) kozott mozog, valamint harom alcsoportot kindl a faradtsag a fizikai (0 és 36
kozotti pontszamu), kognitiv (0 és 40 kdzotti pontszdmu) és pszicholdgiai (0 és 8 kozotti
pontszdmu) vonatkozasanak mérésére. A depressziot a CES-D Center for Epidemiologic



Studies Depression Scale altaldanos depresszids skalajanak német verzidjanak teljes valtozata
(ADS-L) alapjan értékeltiik.?

Az MFIS, FSS, MSFC, EDSS és ADS-L pontszamok a kezelt és placebo csoportok kozott az
egyes id6pontokban mutatkozd eltéréseket a fliggetlen mintdkra vonatkozd Student-féle
t-prébaval értékeltik. A faradtsagi értékek idébeli valtozasat statisztikai uton értékeltik a
placebo és kezelt csoportra parositott t-prébdkkal. A csoportok nemek szerinti
megoszlasaban mutatkozé kiilonbségeket B* prébaval értékeltiik. Minden ésszehasonlitdst
kétoldalu probaval végeztink és <0,05 p-értéket tekintettlink statisztikai szempontbdl
szignifikansnak.

A BEMER készulékeket az Innomed International AG, Lichtenstein sziveskedett rendelkezésre
bocsatani. Tovabbi kiegészit6 tamogatdst nem biztositottak.

Eredmények
A tanulmdnyban vizsgdlt minta és a kiinduldsi dllapot jellemzdi

A kiindulasi allapot demografiai jellemzd8it az 1. sz. tablazat ismerteti. A kezelt és a placebo
csoport kozott az életkor vagy a nemek szerinti Osszetételben statisztikai eltérés nem
mutatkozott.

A kiinduldsi id6pontban nem mutatkozott eltérés a két csoport kozott az EDSS (Student-
teszt: t=1.21; nem szignifikdns (n.s.)), az MSFC (Student t-teszt: t=0.7; n.s.), a betegség
id6tartama (Student t-teszt: t=1.10; n.s.) és az ADS-L (Student t-teszt: t=-1.23; n.s.)
tekintetében. A faradtsagi fok értéke (MFIS, FSS) a placebo csoportnal valamelyest magasabb
volt a kezelt csoporthoz viszonyitva, azonban ez a hatas nem érte el a statisztikailag
szignifikdns klUszobot (Student t-teszt: MFIS: t=-1.36; n.s., FSS: t=-1.15; n.s.)
(I. 2. sz. tablazat).

Elsédleges eredménykritérium: MFIS kiinduldsi értékének vdltozdsa 12 hetes kezelés utdn

Tanulmanyunk elsédleges célja tekintetében bizonyitottuk az MFIS érték szignifikans
valtozasat 12 hetes kezelés utan a kezelt csoport javdra (26.84 a 36.67-tel szemben; Student
t-teszt flggetlen mintdkra: MFIS ohet: t=-2.36; p=0.024).

Mdsodlagos eredménykritérium: Kiinduldsi értékének valtozdsa 6 hetes kezelés utdan

6 hetes kezelést kovetSen a kezelt és a placebo csoportok kozott nem mutatkozott eltérés az
érzékelt faradtsag tekintetében (Student t-teszt figgetlen mintdkra: MFISgnet: t=-1.38; n.s.;
FSSenet: t=-2.03; n.s.) (I. 2. sz. tadblazat) A faradtsagérzékelés idGbeli valtozasat tekintve
azonban a kezelt csoportban a kiindulasi allapothoz viszonyitva 6 hetes kezelést kovet6en
csOkkent az FSS szerinti faradtsag, ami a placebo csoportban nem kdvetkezett be (paros
t-teszt: FSSenet/kezeit: 1=2.68; p=0.015; FSSehet/placebo: t=0.98; n.s.) (. 3. sz. tablazat) Az MFIS
értékelés vagy az MFIS alcsoportok (fizikai, kognitiv, pszicholdgiai) szerinti id6beli valtozast
nem figyeltink meg egyik csoportban sem (paros t-teszt: MFISgnet/kezerr: t=1.14; n.s.;
MFISehet/placebo: t=0.98; n.s.).

Az onértékeléses depresszids tlinetek CES-D szerinti értékelése nem mutatott kiilénbséget a
csoportok kozott 6 hetes kezelést kovet6en (Student-féle t-teszt fliggetlen mintakra:
ADS-Lgngt: t=-0.76; n.s.). A depressziv tlinetek expresszidjaban szintén nem mutatkozott
id6beli valtozas (parositott t-teszt: ADS-Lenet/kezelt: t=0.33; Nn.s.; ADS-Lenét/placebo: 1=0.45; n.s.).

Mdsodlagos eredménykritérium: Kiinduldsi értékének vdltozdsa 12 hetes kezelés utdn



Az MFIS szerinti faradtsag-értékelés a kezelt és placebo csoportok kozotti szignifikans
kiilonbségén tulmendéen bizonyitast nyert az FSS érték 12 hetes kezelést kovetd szignifikans
kiilobnbségére (Student-féle t-teszt fliggetlen mintdkra: FSSionat: t=-2.53; p=0.016). A kezelt
csoportban a placebo csoporttal ellentétben szignifikdns mértékben csokkent az érzékelt
faradtsdg a 12 hetes idGszak alatt (parositott t-teszt: FSSiznet/kezer: t=3.87; p=0.001;
FSS12nst/kezeit: t=3.12; p=0.006; FSS1znst/placebo: t=1.50; p=n.s.; MFIS1shst/placebo: t=0.53; p=n.s.)
Az MFIS alcsoportokat tekintve szignifikans csokkenés mutatkozott a fizikai (paros t-teszt:
MFISfiz12hét/kezelt: t=2.6; p=0.018; MFIS/fiz12nét/placebo: t=0; p=n.s.) és a kognitiv (paros t-teszt:
MFIS/kogi2nét/kezelt: £=2.2; p=0.041; MPFIS/kog12net/placebo: t=0.43; p=n.s.) alcsoportban, de a
pszicholdgiai alcsoportban (pdros t-teszt: MFIS /pszich12hét/kezelt: t=1.83; n.s.;
MFISpszich12hét/placebo:  t=1.44; n.s.) nem, csupan a kezeltek csoportjaban a kiindulasi
id6pontban és 12 hetes kezelés végén mért allapot kozott.

Az onértékeléses CES-D depresszios tlinetek nem mutattak eltérést a két csoport kozott 12
hetes kezelést kovet6en (Student-féle t-teszt flggetlen mintdkra: ADS-Lioner: t=1.35; n.s.).
A depressziv tlinetek csokkend tendencidt mutattak a kezelt csoportban a kiindulasi értékhez
viszonyitva, azonban ez a hatds nem ért el statisztikailag szignifikdns mértéket (parositott
t-teszt: ADS-Lisnst/kezelt: £=2.03; (0.058/n.s.)/ ADS-Liznét/placebo: t=0.89; n.s.).

A kezelt és a placebo csoportban szignifikans mellékhatasok nem mutatkoztak.



2. sz. tablazat: Az MFIS Modified Fatigue Impact Scale altalanos érték, valamint a fizikai, kognitiv és pszicholdgiai alcsoportok valtozésa a kezelt és a placebo csoportban a
kiindulasi id6pontban, valamint 6 és 12 hét elteltével

Kiinduldsi idépont 6 hét elteltével 12 hét elteltével
kezelt placebo kezelt placebo kezelt placebo
dtlag SD dtlag SD dtlag SD dtlag SD dtlag SD dtlag SD
MFIS 31.68 13.24 37.83 14.26 29.21 14.85 1936-06-01 15.25 26.84 12.061 36.67 13.253
fizikai 17.21 6.78 17.72 7.84 14.58 6.70 17,5 7.91 14,11 5.801 17,72 6.47
kognitiv. 12,26  2009-07-15 16.33 6,23 11.95 8.84 15,06 6.86 10.37 6.825 15,83 6.373
pszicho- 2.74 2.38 3.78 242 2.68 1.64 3.50 2,07 2 1.563 3,11 1.568

l6giai
Az MFIS altaldanos értékelési pontszam valtozasa. A bemutatott adatok az atlagtstandard eltérés értéket jelentik.

3. sz. tablazat: Az MFIS, EDSS, MFIS, FSS és ADS-L értékek valtozasa a kezelt és a placebo csoportban a kiinduldsi id6pontban, valamint 6 és 12 hét elteltével

Kiinduldsi id6pont 6 hét elteltével 12 hét elteltével
kezelt placebo kezelt placebo kezelt placebo
dtlag SD dtlag SD dtlag SD dtlag SD dtlag SD dtlag SD
MSFC -0.7 1,8 -0.4 0,8 -0.5 1,9 -0.2 0,8 -0,3 1,8 0 -0,8
EDSS 3,8 21 31 1,3 3,8 2,1 3,1 1,3 3,8 2,1 3,1 1,3
FSS 4,5 1,2 5 1,4 3,8 1,4 4,8 1,6 3,5 1,3 4,7 1,6

ADS-L 13,7 7,5 16,8 8,05 13,2 11,3 15,8 9,6 11,1 8,1 14,8 8,7



A bemutatott adatok az atlagtstandard eltérés értéket jelentik.

MSFC Multiple-Sclerosis Functional Scale; EDSS expanded disability status scale; MFIS,
Modified Fatigue Impact Scale; FSS, Fatigue Severity Scale; ADS-L, altalanos depresszié skala-
hosszu valtozat

Az eredmények megvitatasa

Tanulmanyunk a BEMER 3000 késziilék ujfajta pulzdlé alacsony frekvencidju
elektromagneses terének a sclerosis multiplex kréonikus faradtsagra 6 hetes és 12 hetes
kezelést kovetben gyakorolt hatdsara oOsszpontositott. A kezelteket az MSFC és EDSS
teszteken tulmenden kilonbdz6 kérddivek (MFIS, FSS, ADS-L) csoportjaval értékeltik.
Véletlenszer(i hozzarendelést és placebo csoportos ellenérzést biztosité protokoll
alkalmazasaval be tudtuk mutatni a kezelt csoportra 3 hénapos id6szak végére gyakorolt
szerény, de statisztikailag szignifikans kedvezd hatast az MFIS és FSS értékekre vonatkozdan.
Annak ellenére, hogy a megfigyelt id6szak alatt mindkét csoportnal csokkent a faradtsag
mértékének csokkenése, az MFIS érték 3 hdnap elteltével szignifikdnsan alacsonyabb volt a
kezelt csoportnal, mint a placebo csoportban, ami az el6zetesen meghatdrozott vizsgdlati
szempontok tiikrében statisztikai el6nyt mutatott ki a BEMER kezelés javara.

Az irodalomban egyre szaporodnak a bizonyitékok a magnesterapia a sclerosis multiplex
kiilonb6z6 tineteire, mint példaul a krénikus faradtsagra, az ellen6rzott hélyagmikodésre, a
gorcshajlamra és az életminGségre gyakorolt kedvezé hatasardl. Nielsen és Sinkjaer a
mellkasi myeloma23 feletti magnesterapias kezelés a gorcshajlam csékkenésérdl szamolt be,
mig Sandyk a faradtsagbdl torténé gyorsabb feléplilésrdl szamolt be fejen kivil alkalmazott
elektromagneses er6térrel kiegészitett testmozgast kovetsen. '’
Egy kdozelmultban végzett el6zetes elemzés Gsszegezte az elektromagneses erbterek sclerosis
multiplex krénikus faradtsagra gyakorolt kedvez6 hatdsait, azonban hosszu tavu vizsgalatot
javasoltak.12

Egyéb kisérletekben mar eddig is vizsgaltak az elektromagneses eréterek hatdsat a sclerosis
multiplex krénikus faradtsagra. Lappin et al. bemutatta a sclerosis multiplex faradtsag 0.5
pontnyi csokkenését a az MS Quality of Life Inventory médositott 6t elemes skaldjan 4 héten
at napi 24 6rdban a kari idegkdzpont feletti bérfelileten viselt kisméretli pulzald
elektromagneses késziilékkel.™ Ez a faradtsag mintegy 20 szazalékos relativ csokkenésének
felel meg. A latszatkezelés placebo-hatasa a tanulmanyukban 0.36 pont (hozzavetélegesen
14 szazalék) volt. Ugyanez a kutatdcsoport 30 betegen, azonos késziilékkel 2 hdnapos
id6szakban napi 24 6rdban végzett masik el6zetes tanulmanya szintén kimutatta a pulzalé
magneses erGteres terdpia az ellen6rzott hdlyagmiikodésre, a kognitiv funkciokra, a
faradtsag szintjére, a mozgékonysagra, a gorcshajlamra és a latasra gyakorolt Osszetett
teljesitménynovels hatasat.™

Ezzel szemben Mostert és Kesselring egy olyan késziiléket (Santerra gydartmanyd magneses
sejtregenerald rendszert) alkalmazott, amely 6sszehasonlithaté a BEMER rendszerrel abban
a tekintetben, hogy naponta két alkalommal 16 percig alkalmaztak. A tanulmany készitGi
nem tudtak bemutatni a pulzal6 elektromagneses er6tér terapia kedvez6 hatasat a krénikus
faradtsdg tobb megkozelitést egyesité neuroldgiai rehabilitacio egyik elemeként.”
Tanulmanyunkkal ellentétben a a faradtsag szintje valamelyest magasabb volt, mint FSS-sel
mérve (5.5). Sajndlatos mddon mds tanulmanyok a kiinduldsi faradtsagi szint tekintetében
nem voltak 6sszemérhet6ek, mivel azonban mas skdlat alkalmaztak. Mivel Mostert és
Kesselring a vizualis analég skala alkalmazasaval a mérések széles skdalajat irta le, ezért ugy



dontottink, hogy a sclerosis multiplex krénikus faradtsag értékelését kizardlag az FSS és
MFIS skaldkra 6sszpontositjuk. Ezzel a tanulmdannyal ellentétben a faradtsag szintjét nem
kozvetlenll az elektromagneses eréteres terapia alkalmazdsat kévetéen mértik, hanem a
vizsgalo kdzpontban mindig délelétt 10 érakor. Kezeltjeink nem vettek részt olyan kilonleges
rehabilitaciéos programban, amelynek jarulékos kedvezd, de a tanulmanyt torzitd hatasa
lehet a sclerosis multiplex faradtsagra. Mostert és Kesselring mar leirtak, hogy a révid
id6tartamu testgyakorldssal jaré kilonleges rehabilitacidés program képes volt szignifikans
modon csokkenteni a sclerosis multiplex faradtsag jeIenségét.25

Természetesen a jelen tanulmany érvényességét statisztikai tényezdk korlatozzak.
Annak ellenére, hogy a tanulmany véletlenszer(ien besorolt kezeltekkel zajlott, a résztvevék
szama korlatozott volt, és csupan 19 ill. 18 kezelt vett részt az egyes kezelési agakban.

Egyéb tanulmanyokban 6sszehasonlithatd szamu beteget vizsgéltakls’ls, és csupan Lappin et

al. vizsgélt csoportonként 55-nél tobb kezeltet, de csupan 4 héten &t A jelen bevezet6
tanulmany eredményeinek megerdsitése érdekében nagyobb léptékd vizsgalatot sziikséges
folytatni ebben a kérdésben. Ismételten leszégezziik, hogy nem lehet Osszehasonlitani a
kiilonb6z6 késziilékeket, mivel a magneses erdteres terapia élettana nem ismert alaposan.
A magneses erdteres terapiat szamos klinikai kérnyezetben alkalmazzak, azonban sajnalatos
modon hidnyoznak a tudomdnyos adatok a hatdsmechanizmusrdl és igy tovabb.
Most kezdjik vizsgalni a magneses erdteres terapidval kivaltott élettani valtozasokat.

Kovetkeztetések

A jelen bevezeté tanulmanyban be tudtuk mutatni a BEMER terapia kedvez6 hatdsat a

sclerosis multiplex faradtsag jelenségére. Annak ellenére, hogy felismertiik a placebo hatast,
statisztikailag szignifikans elény mutatkozott 12 hét elteltével a kezelt betegek javara.
Személyes tapasztalataink alapjan a sclerosis multiplex kronikus faradtsagban szenvedd
sclerosis multiplex betegek szamara el6nyds lehet az elektromagneses erdtér terapia.
Mivel a pulzalé elektromagneses terapids késziilékek, mint példaul a BEMER, meglehet8sen
koltségesek, ezért javasoljuk tobb hetes egyéni vizsgalatok elvégzését annak
megallapitasara, hogy jelent8s mértékl faradtsagban szenvedd sclerosis multiplex
betegeknél jelentkezik-e egyénileg kedvez6 hatas.

Erdekegybeesési nyilatkozat

Anyagi érdekeltség nem all fenn.



