ESTUDIO CIENTIFICO CON CAMPOS ELECTROMAGNETICOS
PULSADOS “PEMF” CTU DISPOSITIVO MEDICO PERISO sa

EL PAPEL DEL “PEMF” EN LA OSTEOARTRITIS DE RODILLA: ESTUDIO
ALEATORIO, DOBLE CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO

ABSTRACTO

Fondo:

La osteoartritis (OA) tiene una prevalencia muy alta entre personas de mediana edad y personas
mayores y la enfermedad es responsable de los considerables costos socioeconomicos directos e
indirectos y las opciones de tratamiento son pocas e insatisfactorias

Recientemente, han aparecido varios documentos que sugieren campos electromagnéticos
pulsados (PEMF) como técnica para el tratamiento de OA.

Objetivo del estudio:

El proposito de este estudio fue evaluar la eficacia de PEMF (campo electromagnético pulsado,
CTU Dispositivo médico - Periso sa) para el tratamiento de pacientes con OSTEOARTRITIS
DE RODILLA.

Métodos:

Este fue un estudio aleatorizado, controlado, doble ciego 1: 1. La duracién del estudio fue de 14
semanas y los pacientes se reunieron durante cinco visitas. La prueba consistio en 30 minutos de
tratamiento diario 5 dias a la semana durante 6 semanas en 83 pacientes con OA de rodilla. Las
evaluaciones de los pacientes se realizaron al inicio del estudio y después de 2 y 6 semanas de
tratamiento. Se realizo una evaluacidon de seguimiento 6 semanas después del tratamiento.
Actividades de Daily Living (ADL), el DOLOR y la SITUACION se evaluaron utilizando el
cuestionario de la Universidad de Ontario Occidental y McMaster (WOMAC).

Resultados:

Dentro del analisis grupal se observo una mejora significativa en ADL, RIGIDEZ y DOLOR en
el grupo tratado con la CTU en todas las evaluaciones. En el grupo de control no hubo ningin
efecto sobre la ADL después de 2 semanas y se vio una significancia débil después de 6 y 12
semanas. Se observaron efectos significativos sobre el dolor en absoluto evaluaciones y rigidez
después de 6 y 12 semanas. Entre el analisis de grupo no se revelaron mejoras significativos
con el tiempo El analisis de la puntuacion ADL para el grupo tratado con PEMF revel6 una
importante correlacion entre menos mejora y aumento de la edad. Analisis de pacientes < 65
afios usando entre el analisis de grupo revel6 una mejora significativa para la rigidez en la
rodilla tratada después de 2 semanas, pero este efecto no se observo para la ADL y el dolor.

Conclusiones:



La aplicacion entre analisis grupales no pudimos demostrar un efecto sintomatico beneficioso
de PEMF en el tratamiento de rodilla OA en todos los pacientes. Sin embargo, en pacientes <
de 65 anos hay efecto significativo y beneficioso del tratamiento relacionado con la rigidez

Estrategia de busqueda:
Las bases de datos utilizadas para identificar estudios clinicos incluyen Medline,
Embase y Cochrane

Palabras clave:
PEMEF, campos electromagnéticos pulsados, osteoartritis, ensayo clinico controlado con placebo

INTRODUCCION

La osteoartritis (OA) tiene una prevalencia muy alta entre personas de mediana edad y personas
mayores y la enfermedad es responsable de importantes costos socioeconémicos directos e
indirectos y las opciones de tratamiento son pocas e insatisfactorias.

Los campos electromagnéticos pulsados (PEMF) como una técnica para el tratamiento de la OA
en la que la técnica se aplicd una o varias veces al dia por hasta un mes (15). La suposicion de
que PEMF promueve los efectos beneficiosos fue mas confirmado por un reciente estudio in
vivo que demuestra un efecto modificador de la enfermedad de PEMF en un modelo animal de
OA (6). La Liga Europea contra la Reumatologia ha clasificado el PEMF como tratamiento para
OA como 1B de evidencia y recibi6 una calificacion B. Esto se decidié ya que no se pudieron
calcular los tamafios del efecto a partir de datos anteriores, esto fue decidido como resultado de
falta de datos previos en la mayoria de los casos, y dos por consideraciones econdémicas (7).

Los efectos terapéuticos beneficiosos de PEMF también se han documentado con una frecuencia
creciente para una variedad de enfermedades relacionadas con huesos y cartilagos desde 1973
(8-13).

Hasta ahora, el uso de PEMF para tratar fracturas 6seas es, sin embargo, la unica condicion que
recibid la aprobacion de la Administracion de Drogas y Alimentos de los EE. UU.

El modo de accion de PEMF se basa en la creacion de pequenios campos eléctricos en tejidos y
promoviendo efectos bioldgicos. Cuando los cambios actuales en las bobinas (14) unidas al
cuerpo aumenta el campo magnético que, a su vez, crea un gradiente eléctrico con una
magnitud que depende de la velocidada la que cambia el campo magnético segln la ley de
Faraday. Los campos eléctricos inducidos en el tejido son de pequefia magnitud, generalmente
1-100 mV / cm y no se aclara la forma en que estos campos activan los procesos biologicos
celulares.

Por lo tanto, nuestro objetivo fue estudiar la eficacia del dispositivo médico PEMF CTU -
PERISO sa, en el tratamiento en un grupo de pacientes que sufren de OA.

DESCRIPCION DEL APARATO

AREAS ELECTROMAGNETICAS DE BAJA FRECUENCIA PULSADA: Las

frecuencias bajas pulsadas (<50Hz; ~7Hz) los campos electromagnéticos (1b) pertenecen a la
clase de radiaciones no ionizantes, que es decir, se caracterizan por una energia asociada inferior
a 12 eV (electron-Volt). Tal energia es insuficiente para activar los fendmenos de ionizacion en
las moléculas y para romper incluso muy débiles enlaces quimicos. Por esta razon, en las
ultimas décadas estas radiaciones no han sido consideradas capaces de interactuar con los
sistemas bioldgicos y, como consecuencia, los estudios sobre este tema son escasos y la
informacion pobre, especialmente cuando se compara con la gran cantidad de conocimiento



sobre las interacciones entre las radiaciones ionizantes y los sistemas biologicos (2b).
Solamente recientemente, debido al uso cada vez mas comtn de campos electromagnéticos de
diferente intensidad y frecuencias (3b), una vasta actividad de investigacion (4b-5b-6b-7b-8b-
9b-10b-11b) ha comenzado, aborda la definicion de sus principales efectos biologicos y
terapéuticos, en los que se basan los umbrales de exposicion actualmente recomendados.

DIAMAGNETISMO: El diamagnetismo funciona en atomos de hidrégeno. De hecho,
cuando un atomo de hidrégeno esta unido covalentemente a un atomo fuertemente
electronegativo, como por ejemplo el oxigeno, los electrones de enlace tienden a moverse hacia
este ultimo. Como consecuencia, el atomo de H supone un parcial pero positiva carga
constante. Esta carga, distribuida en un pequefo volumen, conduce a una alta densidad de carga
eléctrica

En este punto, el atomo de hidrogeno tiende a unirse con una parte del a&tomo cargado
negativamente (el atomo de oxigeno de una molécula de agua diferente) de esta manera
adquiriendo una mayor estabilidad neutralizando su carga eléctrica. Una sola molécula de
agua no siente ninguna fuerza neta, ya que esta sujeta a la accion de las moléculas
circundantes que se distribuyen uniformemente en cualquier direccion del espacio
tridimensional

El agua liquida consiste en una red desordenada de moléculas, unidas por enlaces quimicos
relativamente débiles. Dicha red esta continuamente sujeta a las fluctuaciones que rompen al
azar y crean nuevos enlaces entre las moléculas. Debido a estas caracteristicas, el agua no tiene
un momento magnético dipolar apropiado y es repelida por un campo magnético
(diamagnetismo).

El PEMF - CTU PERISO sa (Fig. 1), es un dispositivo de aceleracion diamagnética molecular.
Utiliza una energia de hasta 200 julios, generando un alto poder (2 Tesla), de campos pulsantes
y desarrolla una fuerza repelente del agua con los siguientes principales objetivos terapéuticos:
* Transporte de liquidos; *

Bioestimulacion tisular.

Transporte de liquidos: Como resultado de la repulsion diamagnética, el agua libre en los
compartimentos extracelulares se aparta ferozmente del sitio de aplicacion de campo. El
transporte de liquidos extracelulares ayuda al edema y la reabsorcion de derrames
postraumaticos y la eliminacidon de escoria, y estimula la circulacion linfatica y fendmenos
relacionados también gracias a la accion de drenaje de vasodilatacion producida por la diatermia
acoplada con PEMF (CTU - PERISO sa).

Ademas, el campo magnético funciona en los liquidos intracelulares, aumentando su movilidad.
El aumento de la excitacion molecular térmica apoya la actividad bioquimica de las células , asi
como los mecanismos metabolicos mitocondriales y faquicoslisosomales. El resultado es una
aceleracion beneficiosa de todas las actividades energéticas, metabdlicas y celulares como el
transporte ionic , eliminacion de escoria y respiracion celular.

Bioestimulacion tisular: Un campo magnético variable que cruza un conductor induce una
corriente. El cuerpo humano es un conductor, que cuando es atravesado por un campo
magnético ocurre el fendmeno de la bioestimulacion . La accion de los campos magnéticos
estd bien descrita en términos de los paralelismos bioeléctricos existentes entre las células
(12b), ya que actua sobre la diferencia de potencial en los lados de la membrana, asi como en



la orientacion de los atomos circulantes que se comporta como dipolos magnéticos
elementales (13b, 14b) Fig. 1

EL PAPEL DE PEMF EN LA OSTEOARTRITIS DE RODILLA:
UN ESTUDIO ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO

ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

Medline, Embase y el Registro Cochrane Central de Ensayos Controlados (CENTRAL) fueron
buscados desde el inicio de cada base de datos del 18 de enero de 2013 al 13 de diciembre de 2013.
Las bases de datos de Medline y Embase se buscaron juntas a través de www.embase.com La
busqueda se realizo utilizando las palabras clave: rodilla, osteoartritis, OA, PEMF, evidencia
radiografica, gammagrafia 6sea, y se limité a ECA (RCTs) (Lista 1).

Ademas, todas las revisiones disponibles relacionadas con la osteoartritis de rodilla se cribaron
manualmente para detectar cualquier posible estudio relevante.

No se aplica limite de idioma.

Lista 1 Estrategia de busqueda utilizada en www.embase.com (paso a paso):
1 'osteoartritis' O 'OA' / exp

2 'rodilla' O 'rodilla OA'/ exp

3 'gammagrafia dsea' O 'gammagrafia 6sea de la rodilla' / exp

4 'radiografias de la rodilla' O 'radiografias de la rodilla' / exp

5 'rodilla PEMF'



6 'OA PEMF'

T#IO#20#30#40#5

8 al azar: ab, ti O factorial: ab, ti OR cruzado: ab, ti O placebo: ab, ti O control: ab, ti O prueba:
ab, ti O grupo: ab, ti OR 'procedimiento de cruce' / exp O 'procedimiento de simple ciego' /
exp O 'procedimiento doble ciego' / exp O 'ensayo controlado aleatorio' /exp # 1 #2#3 #4Y
#5.

MATERIALES Y METODOS
Este fue un estudio aleatorizado, controlado, doble ciego 1: 1. La duracién del estudio fue 14
semanas y los pacientes se encontraron durante cinco visitas.

CRITERIOS DE SELECCION DE ESTUDIOS TIPOS DE ESTUDIOS, PARTICIPANTES E
INTERVENCIONES INCLUIDAS

Pacientes mayores de 45 afios con OA de rodilla dolorosa del compartimiento femorotibial
cumpliendo los criterios clinicos y radiologicos combinados del Colegio Americano de Reumatologia
eran incluidos (12) . Ademas, los pacientes fueron excluidos si no pudieron comprender / completar
los cuestionarios, habian recibido inyeccion intraarticular de glucocorticoides o acido hialurénico 1
mes antes de la entrada al estudio, o tenia artrosis de columna de cadera y / o lumbar con dolor
referido a la rodilla de estudio.

Todos los participantes dieron su consentimiento informado por escrito.

Los pacientes se incluyeron al inicio (visita 1) y se reunieron 2 semanas después para la aleatorizacion
y comenzar de tratamiento (Visita 2). El tratamiento se administré durante 6 semanas durante 30
minutos diarios cada 5 dias. Los pacientes se reunieron para un control de cumplimiento después de 1-
2 semanas de tratamiento (Visita 3) y se reunieron en

el final del tratamiento (visita 4). Se programo una visita de seguimiento y final 6 semanas después del
final del tratamiento (visita 5). En todas las visitas a las universidades de Western Ontario y McMaster
(WOMAUQC) se rellend el cuestionario y se midio el peso, la altura y el examen fisico de la rodilla del
estudio hecho.

El tratamiento comenz6 inmediatamente después de la inscripcion:

Una vez incluido en el estudio, el paciente fue asignado ciegamente al grupo de tratamiento PEMF
(Grupo 1) o el grupo de control (Grupo 2) seglin los nimeros generados aleatoriamente. El
tratamiento comenz6 inmediatamente después de la inscripcion. - En el Grupo 1, PEMF usa una
frecuencia real (Campo Magnético = 2 Tesla; Intensidad = 90 J; de impulsos = 7Hz; duracion = 30
minutos / sesion).

La pieza de mano de CTU Medical Dispositivo - PERISO sa, se coloco a 3 cm sobre la region

de la rodilla de estudio

- En el Grupo 2, la bobina se aplicé durante 30 minutos / dia con un generador de sefal ficticia

del mismo fabricante.

Se solicitd a todos los pacientes que registraran sus posibles molestias y la duracion del tratamiento.
También se les pidio que se abstuvieran de fumar, abuso de alcohol o formas adicionales de terapia
durante el periodo de estudio. El contacto quincenal a través de llamadas telefonicas fue realizado por
dos asistentes de investigacion para excluir a pacientes con mal cumplimiento.



CRITERIO DE EXCLUSION

Antes de realizar los tratamientos con dispositivo médico PEMF CTU - PERISO sa, todos
los los pacientes recibieron una evaluacion clinica para excluir a los pacientes con: Fistia
abierta, enfermedad de las articulaciones inflamarorias, acromegalia, artropatia de Charcot,
hemocromatosis, enfermedad de Wilson, ocronosis, enfermedades terminales /
malignidades, embarazo o falta de anticoncepcion en mujeres en edad fértil, y el uso de
marcapasos o cualquier dispositivo eléctrico implantado y partes ferromagnéticas.

BENEFICIO / RIESGO

No se han asociado riesgos, peligros ni reacciones adversas con el uso de CTU Medical
Dispositivo - PERISO sa, incluso fuera de los protocolos utilizados. El dispositivo médico
CTU PERISO sa, respeta todos los estandares de SEGURIDAD CLINICA.

TIPOS DE MEDIDAS DE RESULTADO

El examen fisico incluyo la medicion del ROM (rango de movimiento) (gonidometro) y examinando
la sensibilidad periarticular (si/ no) y la hinchazén de la articulacion (si/ no).

A los pacientes se les permitid continuar con la medicacion analgésica durante todo el estudio. Las
caracteristicas radiologicas al inicio del estudio se examinaron de acuerdo con el sistema de
clasificacion de Kellgren y Lawrence de OA (13)

METODOS

Los sintomas de OA de rodilla se evaluaron mediante el indice WOMAC OA, un cuestionario que
abordaba severidad del dolor en las articulaciones (cinco preguntas), rigidez (dos preguntas) y
limitacion de funcion fisica (17 preguntas). La version que usa escalas de calificacion verbal del
indice WOMAC fue utilizado, es decir, con el paciente evaluando cada pregunta por ninguno (1),
leve (2), moderado (3), grave



(4) y extremo (5). Una puntuacion WOMAC mas alto por lo tanto representa una peor gravedad
de los sintomas.

La puntuacion de dolor en las articulaciones de WOMAC fue la medida de resultado primaria
(0-25). WOMAC subseiiales de rigidez (0-10), actividades de la vida diaria (AVD) (0-85) y
resultados gammagraficos fueron medidas de resultado secundarias. Dado que se espera que
PEMF modifique y mejore la estimacion de los procesos celulares, debe realizarse en pacientes
<65 anos después de que se hayan acumulado todos los datos.

ANALISIS ESTADISTICO

METODOS DE ESTADISTICA

Se utilizaron formularios de informes de casos especialmente disenados para recopilar datos. El
cegamiento se mantuvo hasta que la base de datos final se limpid y bloqueo.

Los valores iniciales se calcularon como el valor medio para las primeras dos visitas. Un
analisis basado en la intencion de tratar con la ultima observacion realizada adelante asi como
un andlisis de los pacientes que terminaron por protocolo se hizo. Se usaron pruebas
estadisticas Paramétrico o no paramétricas dependiendo de si los datos seguian un Gaussiano o
distribucion no gaussiana. Las comparaciones dentro de los grupos se realizaron mediante la
prueba t pareada del Estudiante y las comparaciones entre los grupos se realizaron mediante

un ANOVA de medidas repetidas bidireccionales (uno repeticion de factores). Un P-level de
0,05% se considero significativo.

Con base en un SD de 3.5, calculamos que un tamafio de muestra de 90 pacientes daria un poder
de 90% en la deteccion de una diferencia de mas de 2.5 (10%) en el puntaje WOMAC de dolor
articular en el nivel de significancia del 5%. Los datos se dan como media (DE) (SD) a menos
que se indique lo contrario.

ESCRITURACION OSEO

La captacion 6sea de fase tardia se registré 180 minutos después de la inyeccion de 500 MBq de
99mTc-MDP.

Se registraron tres marcos de 6 minutos en vistas anterior, posterior y lateral usando una
resolucion alta colimador en una camara gamma de doble cabezal. El tamafio de la matriz era
256 x 256. Imagenes de la la rodilla de estudio relevante se mostr6 en

una pantalla de computadora de alta resolucion usando un monocromo escala de colores y un
paquete de software de visualizacion estandar. La cuantificacion se realizo a ciegas colocando
regiones de interés rectangulares (ROI) predefinidas sobre la articulacion de la rodilla
(cubriendo un campo desde 1.4 cm proximal a 1.4 cm distal a la linea articular) (Articulacion de
rodilla), toda la region de la rodilla (Rodilla completa) y un ROI de referencia colocado sobre el
hueso femoral 19 cm proximal a la rodilla.

Las proporciones de referencia de ROI (razones) se calcularon sin sustraccion de fondo






Tabla 1

Datos demograficos basales y caracteristicas clinicas en dos grupos de pacientes con rodilla
con Osteoartritis asignados al azar para recibir PEMF (nZ 42) o placebo (n Z 41) en un estudio
terapéutico

PEMF “CTU” PLACEBO
Edad (Afos) 60.4 (8.7) 59.6 (8.6) Indice Masa
Corporal (kg/m2) 27.0 (4.0) 27.5(5.7)
Mujeres (n) 20 25 Hombres (n)
23 16
Duracion de la Enfermedad (afios) 7.5(5.2) 7.9 (7.7)
Puntuacion Kellgren y Lawrence (0e4) 2.5 (1.2) 2.8 (1.1) Medicacion
Analggésica (n) 28 29
RESULTADOS

CARACTERISTICAS EN INICIO
Ciento cincuenta y cinco pacientes fueron evaluados y 90 cumplieron los criterios de estudio y
fueron aleatorizados para estudiar el tratamiento. Ochenta y tres pacientes completaron el
estudio sin violaciones de protocolo después de terminar el protocolo que se incluyeron en el
analisis y los resultados se dan a continuacion.

Un analisis basado en la intencion de tratar con la Gltima observacion llevada a cabo, dio
resultados similares ya que todos los que no completaron, abandonaron el estudio antes de la
visita 3. Los pacientes fueron aleatorizados en el grupo PEMF (45 pacientes) y en el grupo
control (45 pacientes).Antes del tratamiento, tres se retiraron del grupo PEMF y cuatro del
grupo de control.

Por lo tanto, 42 completaron en el grupo PEMF y 41 en el grupo de control. El paciente se
muestran en la Tabla I. No hubo diferencias significativas indice de masa corporal (IMC), sexo,
duracion de la enfermedad y Puntuacion de Kellgren y Lawrence. Al inicio del estudio, 23 de 42
pacientes en el grupo PEMF usaron medicamentos analgésicos (55%) y ocho pacientes usaron
medicamentos antiinflamatorios no esteroides (NSAIDs), 10 de los pacientes usaron analgésicos
(paracetamol o opioides débiles) y cinco pacientes utilizaron ambos (NSAIDs) y analgésicos. Al
inicio del estudio, 25 de 41 pacientes en el grupo placebo usaron medicacion analgésica (61%)
y 13 pacientes utilizaron NSAIDs, siete pacientes utilizaron analgésicos (paracetamol o débil
opioides), y cinco pacientes utilizaron tanto NSAIDs como analgésicos. Al final del tratamiento
en el grupo de pacientes PEMF dos habian aumentado y un paciente habia disminuido el
consumo de medicacion analgésica mientras que en el grupo placebo un paciente habia
aumentado y tres pacientes habian disminuido el consumo de medicacion analgésica






Tabla II
Datos de WOMAC sobre ADL, dolor r rigidez

Semana PEMF CTU PLACEBO ANOVA
de 2 vias

Significar SE P Valor Significar  SE P Valor

(a) Datos WOMAC sobre ADL de Pacientes tratados con 6 sin PEMF

0 43.83 1.93 46.49 221

2 40.46 2.05 0.010%  44.54 225 029 0.524

6 37.63 1.73  0.00004* 42.44 238  0.05%* 0.619 12 37.89
2.14 0.00007* 41.37 227  0.02*

(b) Datos WOMALC sobre el dolor de los pacientes con 6 sin PEMF

0 13.15 0.57 14.49 0.54

2 11.93 0.53 0.12 13.20 0.54 0.12 NS

6 11.68 0.48 0.05* 12.36 0.66 0.14 NS 12 11.40
0.57 0.03* 12.24 0.63 0.01*

(c) Datos WOMAC sobre la rigidez de los pacientes tratados con 6 sin PEMF

0 5.74 0.29 5.85 0.28

2 5.10 0.27 0.11 5.49 032 040 0.620
6 4.90 0.25 0.03* 5.32 032 0.21 0.567
12 4.81 0.32  0.04* 5.15 0.30 0.09

NS, no significativo; *P % 0.05

ADL, DOLOR Y RIGIDEZ

Las puntuaciones de WOMAC de ADL se dan en la Tabla II (a). En el grupo PEMF habia una
caida significativa en el puntaje de ADL de WOMAC durante el tratamiento, al final del
tratamiento, y en el seguimiento. En el grupo placebo hubo una caida significativa al final del
tratamiento y en seguimiento, pero no durante el tratamiento. Al final del tratamiento hubo una
subpuntuacion de WOMAC del 14% en el grupo PEMF CTU y del 8,7% en el grupo placebo.
Entre grupo andlisis utilizando un ANOVA de dos vias con replicacion no revel6 una diferencia
significativa entre el grupo tratado con PEMF y el grupo placebo. Las puntuaciones de dolor de
WOMAC se dan en la tabla II (b). En ambos grupos hubo un seguimiento de una caida
significativa en la puntuacion de WOMAC de 15%. No hubo diferencias significativas entre los
dos grupos en ningiin momento utilizando el

ANOVA de dos vias. Con respecto a la rigidez, hubo una caida significativa en el grupo tratado
con PEMF al final del tratamiento y en el seguimiento que no se observo para el grupo placebo.
En el seguimiento hubo una disminucion del 16% en el grupo tratado con PEMF y del 12% en el
grupo placebo. El ANOVA de dos vias no revel6 diferencias significativas entre los grupos en
ningin punto

ADL, DOLOR Y RIGIDEZ PARA PACIENTES <65 ANOS



Dado que se espera que los efectos de PEMF inicien el crecimiento y la diferenciacion del tejido
vivo anticipado que PEMF podria tener un mayor potencial de crecimiento de osteoblastos,
condrocitos, y posiblemente capaces de evocar un flujo sanguineo






mejorado en una poblacion joven. En el disefio, por lo tanto, decidimos evaluar a los pacientes
< 65 afios. Nuestros analisis de la relacion entre la edad y los cambios en el puntaje ADL
WOMAC medido por la diferencia entre el puntaje antes del tratamiento y el puntaje medido
después de 6 semanas de tratamiento (final del tratamiento). Al trazar las diferencias en las
puntuaciones de ADL WOMAC frente a la edad, encontramos que hubo una correlacion
significativa entre el aumento de la edad y la disminucion de la mejoria informada (P = 0.05)
del grupo tratado con PEMF. Esta correlacion no se observo para el grupo de control (P =
0,57). Puntajes Kellgren para los pacientes < 65 afios fueron 2.50 + 1.00 (SD) para el grupo
tratado con PEMF y 2.57 + 1.14 (SD) para el grupo placebo. Las edades promedio fueron 56.7
anos y 55.3 afios, respectivamente. Analizamos los efectos del tratamiento en ADL, dolor y
rigidez para los grupos tratados y con placebo <65 afios.

Hubo 31 pacientes en cada grupo (tratado con PEMF y placebo). El analisis de datos reveld que
hay mejoras significativas para ADL, dolor y rigidez para los grupos tratados con PEMF y
seguimiento de las ADL (Tabla III (a-c) )

Con respecto a la linea base 2, 6, y 14 semanas para el grupo tratado con PEMF. hubo una
mejora del 19% en el PEMFcon el grupo tratado en el seguimiento que solo ascendi6 al 8%
para el grupo placebo.

Entre el analisis grupal utilizando un ANOVA de dos vias sobre la rigidez reveld una mejora
significativa después 2 semanas (P = 0.032) y un nivel de significancia mas pequefio (P = 0.072)
después de 6 semanas.

Por lo tanto, el tratamiento PEMF reduce la rigidez de las articulaciones para pacientes < 65
afos cuando se evaliia mediante analisis de grupo.

Tabla II1
Datos de WOMAC sobre ADL, dolor r rigidez

Semana PEMF CTU PLACEBO ANOVA
de 2 vias

Significar SE P Valor Significar SE P Valor

(a) Datos WOMAC sobre ADL de Pacientes <65 afios tratados con ¢ sin PEMF

0 43.26 2.35 47.90 2.35

2 39.64 242 0.0242* 45.13 242 0.18 0.742

6 35.58 1.91  0.0001* 42.87 1.91 0.02* 0.581 12
37.06 237 0.0034* 41.23 237  0.002*

(b) Datos WOMAC sobre el dolor de los pacientes <65 afios con 6 sin PEMF

0 13.34 0.73 14.67 0.70

2 11.80 0.65 0.014* 13.68 0.80  0.003* 0.476 6
11.43 0.59  0.008* 12.81 0.83  0.0005* 0.715 12 11.37
0.69 0.007* 12.80 0.77  0.0006*

(c) Datos WOMAC sobre la rigidez de los pacientes <65 afos tratados con 6 sin PEMF

0 5.65 0.37 5.81 0.36

2 4.81 0.33  0.09 5.68 040 0.81 0.032*
6 4.65 032 0.04* 5.52 040 0.59 0.071
12 4.55 0.37 0.04* 5.35 038 0.39



*P <0.05



ESCINTIGRAFIA OSEA

Los resultados de los examenes gammagraficos o6seos se dan en la Tabla IV. Distinguir la actividad
en el compartimento femororrotuliano de la del compartimiento tibio-femoral, proporciones
obtenidos con la vista lateral se dan por separado (rodilla entera lateral, articulacion de rodilla
lateral). Las proporciones en los dos grupos de estudio fueron comparables al inicio del tratamiento.
No habia cambios dentro o entre los grupos que podrian atribuirse al tratamiento del estudio

DISCUSION

El objetivo del estudio fue evaluar la eficacia y la aplicabilidad de la CTU PEMF como tecnologia
para mejorar las condiciones de los pacientes con OA. Elegimos evaluar para una evaluacion
global, AVD, rigidez y dolor.

El disefio importante en este estudio fue, en primer lugar, que los pacientes fueron tratados durante
6 semanas y la evaluacion final se llevo a cabo después de 6 semanas mas para evaluar si las
mejoras serian sostenibles a través del tiempo.

Los resultados en este estudio mostraron que hubo una mejoria rapida en ADL, dolor y rigidez
para el grupo tratado con PEMF y un efecto no tan pronunciado en el grupo placebo.

Entre el analisis grupal utilizando un ANOVA de medidas repetidas bidireccionales no se observo
diferencia significativa entre los grupos tratados con PEMF y placebo. Sin embargo, cuando el
grupo de pacientes se redujo a < 65 afios de edad hubo una mejora significativa temprana en
puntos de tiempo para la rigidez pero no para la ADL y el dolor. No hubo fallas evidentes en la
conducta de nuestro estudio

Al inicio del estudio, los pacientes tratados con PEMF y los pacientes control no difirieron en
ningun aspecto significativo.

Segun lo evaluado en los diarios, el cumplimiento fue alto y no tenemos motivos para creer que los
pacientes no se adhirieron al tratamiento. Usamos el cuestionario WOMAC, que es una medicion
validada, especifica de la enfermedad y sensible de los sintomas relacionados con la OA de rodilla

(12).



Tabla IV

Resultados de la gammagrafia 6sea para estudio de rodilla al inicio y al final del tratamiento (6
semanas) con PEMF CTU (nZ 18) o placebo (nZ 18) en pacientes con OA de la rodilla. Los
valores se dan como media (SD). Sin diferencias significativas dentro o entre grupos. Para la
explicacion del Sitio y las Relaciones, vea las secciones Métodos y Resultados

Sitio Tratamiento Ratio
Base Fin Tratamiento

Rodilla Entera Placebo 3.0(1.0) 2.9 (1.3)

PEMF CTU 2.8 (1.8) 2.7 (1.5)
Articulacion de Rodilla Placebo 2.0 (0.5) 2.0 (0.8)

PEMF CTU 1.8 (0.9) 1.8 (0.7)
Todo el lateral de la Rodilla ~ Placebo 3.2(1.2) 3.1(1.1)

PEMF CTU 3.1(1.9) 3.0 (1.7)
Articulacion Lateral de Rodilla Placebo 2.0 (0.6) 1.9 (0.5)

PEMF CTU 1.7 (0.8) 1.8 (0.8)

El numero de pacientes inscritos en el estudio fue suficiente para garantizar una alta
probabilidad de detectar una mejora clinica relevante en los pacientes tratados con PEMF. Un
disefio adicional fue elegido, y por lo tanto los pacientes continuaron su medicacion analgésica
individual (paracetamol, AINE, o opioides débiles). Solo unos pocos pacientes cambiaron su
medicacion analgésica en el periodo del estudio Mas pacientes en el grupo placebo que en el
grupo PEMF disminuyeron el analgésico medicamento, y menos pacientes en el grupo placebo
que en el grupo PEMF aumentaron el medicamento analgésico. Por lo tanto, es poco probable
que un posible efecto analgésico de PEMF se haya visto afectado por una disminucion
regulatoria en la medicacion analgésica. Ademas, las bobinas para el dispositivo placebo se
construyeron de tal manera que no se distinguian de las bobinas activas para el grupo tratado
con PEMF.

Nuestros hallazgos son en algunos aspectos de acuerdo con las observaciones anteriores (1-3)
que describen un rendimiento funcional mejorado de los pacientes tratados con PEMF tanto en
relacion con la OA de la rodilla asi como OA de columna cervical. Nuestros datos difieren de
los datos de Zizic et al.(4) en nuestro hallazgo, ese puntaje de dolor no mejora
significativamente cuando los datos se analizan entre grupos. Nuestra mejora en la movilidad
también es algo menor que la informada por Trock et al. (2)

Recientemente, Pipetone y Scott. (5) informaron una mejoria significativa dentro de los grupos
tratados con PEMF es un hallazgo que no se observo en el grupo de placebo. Sin embargo, no
realizaron entre el analisis grupal. Podriamos mediante el uso entre analisis de grupo demostrar
una mejora con respecto a la rigidez que no se demostrd en el estudio de Pipitone y Scott (5).
Por lo tanto, parece que en el andlisis grupal de los tratamientos PEMF se obtiene de forma
consistente el resultado de que existe una mejora en ADL y movilidad que es ligeramente mejor
que la observada para el grupo placebo cuando se evalian en funcion de sus niveles de
significacion Por lo tanto, el analisis entre grupos es esencial para demostrar si se han producido
mejoras basadas en el tratamiento. Aunque encontramos un mucho mejor nivel de significacion
en los tratamientos PEMF para ADL y rigidez en comparacion con placebo para todos pacientes
que no pudieron demostrar mejoras basadas en el tratamiento entre analisis grupales



CONCLUSION

Sin embargo, cuando evaluamos a pacientes < de 65 afios de edad encontramos una mejoria
significativa en la rigidez de la rodilla que revela una posible mejora en la movilidad de la
articulacion tratada.

La mejora de la rigidez se puede considerar como una mejora de la circulacion sanguinea en el
compartimiento periarticular, crecimiento mejorado de condrocitos (10,17-19) o efectos
positivos en la diferenciacion del cartilago Una posible explicacion para la mejora de la
movilidad en el tratamiento de la articulacion en una base corta de 2 semanas podria ser un
flujo sanguineo mejorado. El apoyo para esta idea podria encuentrarse en la observacion de que
PEMF activa la sintesis de 6xido nitrico (NO) y la sintesis de NO en las células endoteliales
podria estar involucrado en la mejora del flujo sanguineo.

Hubo para todos los pacientes con OA de rodilla una tendencia hacia una mejora transitoria
inicial y en el analisis grupal revel6 un alto nivel de significacion en comparacion con el valor
inicial. Sin embargo, el analisis grupal de todos los pacientes no mostréd un efecto significativo
del tratamiento. Cuando el grupo se redujo a los < 65 afios todavia habia una tendencia hacia
una mejora rapida en ADL, el dolor y la rigidez en la escala WOMAC y habia, ademas, un
significativo efecto sobre la rigidez usando entre analisis grupales. Por lo tanto, la movilidad
mejorada de las articulaciones expuestas a PEMF es un resultado posible del tratamiento. Para
caracterizar completamente una posible utilidad del efecto clinico del tratamiento PEMF se
debe realizar un analisis adicional en pacientes de diferentes grupos de edad y usando diferentes
duraciones de tratamiento.
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