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Prezentul studiu face parte dintr-un proiect de cercetare complex’ derulat in perioada
2005-2008 .In faza finala a acestui proiect a fost previzuti o evaluare a eficacitatii procedurii
laser de joasa frecventa aplicatd unor afectiuni posttraumatice in rindul populatiei, din
categorii diferite de varstd. Proiectul urmareste efectuarea de studii clinice in mai multe
locatii (multicenter study): Institutul National de Medicind Sportivd, Spitalul de copii
,Qrigore Alexandrescu”, Institutul de geriatrie si gerontologie Ana Aslan , spitalul
Universitar, Tn scopul stabilirii eficacitatii terapiei laser de joasa frecventa.

Studiile efectuate la nivel international au demonstrat eficacitatea terapiei laser In cazul
utilizarii unor parametri optimi de iradiere, care duc la cresterea vitezei si puterii de
regenerare a tesuturilor, reduc durerea, rezolva inflamatia si constituie o alternativa la
acupunctura. in acelasi timp existi situatii in care rezultatele cercetirilor au evidentiat efecte
negative ale laserului, punindu-se intrebarea daci aceste efecte sunt real negative.”

In general insi, se poate afirma ci pacientii tratati cu laser pentru diferite afectiuni se bucur
de o reducere a durerii, o imbunatatire a functionalitatii si o vindecare mai rapida a
afectiunilor aparute in urma accidentelor. Laserul de joasa frecventd a capatat acceptul de
utilizare intr-o varietate de conditii neurale, osoase, de tesuturi moi in multe parti ale lumii. In
prezent existd o nevoie actuald de investigari clinice prin cercetarea acestor noi procedee de
laser medical. Cercetari suplimentare sunt cerute pentru a obtine date referitoare la rata de
succes 1n tratarea unor conditii specifice, mentionand durata de expunere, frecventa
tratmentului, si portocolul terapeutic3 .
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Prezentdm 1n continuare prima cercetare efectuata la Institutul National de Medicina Sportiva
pe un lot de 44 de sportivi. Prin protocolul de studiu® s-a cerut analiza unei singure afectiuni,
cum ar fi entorsa. La Institutul National de Medicina Sportiva vin sportivi din loturile
nationale olimpice si din echipele de liga I de fotbal pentru tratament in ambulatoriu. Ne fiind
spitalizati a fost extrem de dificil de a surprinde, acelasi pacient, In momentul prezentarii la
medic pentru tratament precum si la final de tratament. In acelasi timp fluxul de pacienti nu a
fost asa de mare Tncit sd permita alegerea unei singure afectiuni, situatie in care perioada de
urmdrire ar fi trebuit sa fie mult mai mare decat timpul de care s-a dispus pentru acest studiu.
Din aceasta cauza chestionarele de evaluare a calitatii vietii s-au completat pentru pacienti cu
urmatoarelor tipuri de afectiuni:

- Afectiuni ale tesuturilor moi (tenosinovite, bursite, epicondilite)

- Afectiuni reumatismale abarticulare (periartrita scapulohumerala)

- Afectiuni reumatismale degenerative (gonartroze, spondiloze, polidiscopatii)

- Leziuni musculare (leziuni fibrilare, elongatii, rupturi musculare)

- Ramolismente ale cartilajului capsulei articulare, pinteni calcaneeni

Pentru a evalua eficacitatea tratamentului cu laser de joasa frecventa era necesar sa se
compare pacientii astfel tratati cu pacientii dintr-un grup placebo. Discutii recente’ insa
evidentiazd ca in designul de studiu clinic, acolo unde exista alternativa de tratament, ea
trebuie comparata cu tratamentul pe care dorim sa-1 evaluam (cel cu laser).

in consecintd procedura laser trebuie comparata cu o alternativd dovedita eficienta si nu cu un
placebo, ceea ce ar fi ne etic pentru pacientii ultimului grup.

Scopul studiului - de a compara eficacitatea tratamentului cu antiinflamatoare si laser fata de
tratamentul clasic cu antiinflamatoare si fizioterapie in cazul unor afectiuni posttraumatice.

Obiective:

1.urmérirea evolutiei scorurilor privind durerile corporale si functionalitatea fizica pentru
pacientii din cele doud grupe de control (antiinflamatoare si fizioterapie) si experimental
(antiinflamatoare si laser).

2. urmarirea gradului de satisfactie a pacientilor fatd de tratamentul primit in fiecare din cele
doua grupe studiate.

Ipoteza nuld intre scorurile celor doud grupe de pacienti analizati nu existd diferente
semnificative.

Metodologie
Prin protocolul de studiu s-a stabilit utilizarea unui studiu clinic experimental controlat

care a mentionat urmatoarele criterii de includere:
e Diagnostic de entorsa ( nu a fost atins din considerentele expuse mai sus)
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® Virsta 26-27 ani
e Gradul de severitate al bolii precizat
e Existenta consimtdmantului scris

Criteriile de excludere din studiu au constat in:
e alte proceduri medicale sau interventii chirurgicale Tn antecedente, orice altd boala
cronica de exemplu insuficienta cardiaca sau respiratorie
® pacient necooperant/necompliant
e existenta unor contraindicatii pentru laser (cum ar fi pacientii cu tumori maligne)
sau contraindicatii pentru antiinflamatoare (afectiuni gastrice).

Durata perioadei de urmarire a fost de 3 luni de zile (ianuarie-martie 2008). Din totalul
pacientilor care si-au dat consimtdmantul pentru studiu, circa 20 s-au pierdut din urmarire,
prezentandu-se doar la primele 4, 5 sedinte.

Avand posibilitatea de a evalua calitatea vietii doar in momentul prezentarii la medic dar nu si
la final de tratament, acesti pacienti au fost exclusi din analiza.

In final au existat 44 de sportivi din care 22 au apartinut grupului de control si 22 grupului
experimental. Observarea lor s-a realizat in momentul prezentarii la medic si la final de
tratament.

Durata tratamentului in grupul experimental (antiinflamatoare si laser) a fost de 10 sedinte,
doua saptamani de zile lucratoare.

Durata tratamentului in grupul de control (antiinflamatoare si fizioterapie) a avut aceeasi
perioada de timp.

Detalii asupra procedurilor recomandate sunt prezentate Tn anexa 1.

Aparatul laser utilizat a fost de tip BTL Physio 5820 SL, anul de fabricatie 2000

Aceste proceduri sunt efectuate de mult timp in Institutul National de Medicina Sportiva
Bucuresti, prin studiul de fatd dorind sa evaludm daca una din cele doua proceduri este mai
eficientd in tratamentul afectiunilor posttramatice.

Instumentul de analizd a calitatii vietii a fost chestionarul SF 36, mult utilizat in SUA si
Europa occidentald. Chestionarul are 36 de subpuncte, grupate in 11 intrebari de lungimi
diferite si cu raspunsuri precodificate. Din cele 36 de variante de Intrebdri, 35 sunt utilizate
pentru a calcula scoruri medii pentru cele opt dimensiuni ale sanatatii (Autoevaluarea stirii de
sanatate (GH), Functionalitatea fizica (PF), Sanitatea mentald (MH), Rolul fizic (RP), Rolul emotional
(RE), Dureri corporale (BP), Vitalitate (VT), Functionalitate sociali (SF). Dintre aceste opt scoruri,
studiu de fatd va urmari evolutia durerilor corporale BP si a functionalitatii fizice PF.

Scorurile medii pot varia pe o scala intre 0 absenta totala a starii de sanatate si 100
reprezentind stare de sdnatate perfectd. In ceea ce priveste durerile corporale sunt masurate
pe o scald pozitiva, astfel Incat un scor mare indica lipsa durerilor corporale, iar un scor mic
dureri intense.



Schema de analiza este prezentatd in figura nr. 1

Traumatism Prezentare la medic Durata tratamentului Final de tratament

Momentul 0 2 saptamani Momentul 1
SF36 SF36
-gr.control -gr.control
-gr. -gr.
experimental experimental

v

scor BP; scor PF

scor BP;scor PF

-gr.control R -gr.control

-gr. ” -gr.

experimental COMPARARE experimental
de scoruri BP si

COMPARARE PF intre COMPARARE

intre scorurile momentul o si 1 intre scorurile

celor doud pt. gr. control si celor doud

OoFuDNe grupe

separat pt. gr.
experimental

Rezultate
Principalele caracteristici ale celor doua loturi de pacienti analizate, tabel nr. 1

Tabel nr. 1 Varsta medie, sexul pacientilor si numaérul de zile care au trecut de la
producerea accidentului pana la prezentarea la medic, din cele doui loturi analizate

PACIENTI Varsta medie SEX NR DE ZILE DE
INVESTIGATI IN: (ani) MASC FEM LA ACCIDENT
Lot experimental 27,14 9 13 19
(laser+antiinflamatoare) (39,13%) | (61,90)
Lot de control 26,14 14 8 10,86
(antiinflamatoare+ (60,87%) | (38,10)
fizioterapie)
23 21
(100%) | (100)

Loturile nu diferd mult din punct de vedere al varstei medii, dar sunt puternic dezechilibrate in
ceea ce priveste ponderea pacientilor pe sexe. De asemenea prezentarea la medic pentru
primirea tratamentului nu se face imediat ci la un interval de circa 2-3 sdptamani.

Alte caracteristici socio-demografice ale pacientilor investigati: ponderea cea mai importanta
este detinuta de pacientii necasatoriti, atat 1n lotul experimental cit si in cel de control.
Pacientii cu liceu si scoala post liceala sunt cei mai reprezentativi in cele doua loturi de studiu.
Din punct de vedere al venitului un nivel foarte bun si bun il au pacientii din grupul de



control 54,54%, 1n timp ce pacientii din grupul experimental declara in proportie de 40,91%
un venit bun.
Prin completarea chestionarului SF36 s-a urmarit aprecierea din punctul de vedere al
pacientului a scorului pentru dureri corporale BP (bodily pain) si a celui pentru
functionalitatea fizica PF (physical functioning).
Evaluarea s-a realizat Tn momentul O cand pacientul se prezintd la medic pentru a primi un
tratament ca urmare a traumatismului suferit si la final de tratament, momentul 1. Presupunem
ca la momentul initial nu ar trebui sa existe diferente semnificative intre durerile corporale si
functionalitatea fizicd resimtitd de catre pacientii din cele doud grupe analizate de control si
experimental. Compararea scorurilor pentru dureri corporale si functionalitate fizica intre cele
doua grupe de control si experimentale, utilizand testul t, pentru loturi de dimensiuni mici,
indicd o variatie nesemnificativa intre valorile de scor analizate la momentul 0. Aceasta
inseamnd ca cele doud grupe de pacienti nu se diferentiazd semnificativ din punct de vedere
al durerilor corporale si a problemelor de mobilitate Tn momentul cand se prezinta la medic
pentru a primi un tratament. Acelasi test t se aplicd scorurilor BP si PF la final de tratament,
momentul 1. Din nou, nu se constatd diferente semnificative in BP si PF intre cele doua loturi
analizate de control si experimental. Prin urmare nu exista diferente la final de tratament intre
cei care au primit antiinflamatioare si laser fatd de cei ce au primit antiinflamatoare si
fizioterapie. Ambele tratamente au aceleasi rezultate asupra durerilor corporale si a
functionalitatii fizice.
Daca urmarim cum s-au modificat scorurile din momentul O pand la momentul 1 pentru
durerile corporale si functionalitate fizicd in cadrul fiecdrei grupe de pacienti (de control si
experimentale) se obtine urmatoarea situatie.

Tabel nr. 2 Evolutia durerilor corporale si a functionalitatii fizice la sportivi, intre
momentul 0 si 1 pentru grupul cu antiinflamatoare si fizioterapie

Evolutie sportivi- intre Dureri corporale | Functionalitate
momentul 0 si 1 P=0,782)>0,05 fizica
(P=0, 036)>0,05
diferenta diferenta
nesemnificativa semnificativa
Lotul de control la momentul 0 39,68% 77,0%
Lotul de control la momentul 1 41,82% 81,59%

Pentru comparare s-a utilizat testul neparametric Wilcoxon, pe perechi, din care rezultd o
imbunatatire semnificativa (pentru un P = 5%) a functionalitatii fizice pentru cei din grupa
antiinflamatoarelor si fizioterapiei si o Tmbunatatire nesemnificativd a scorului pentru dureri
corporale.

Aceeasi comparare, utilizdnd acelasi test Wilcoxon intre momentul O si 1, pentru dureri
corporale si functionalitate fizicd la sportivii din grupul cu antiinflamatoare si laser, nu
evidentiazd imbunatatiri semnificative Intre scorurile obtinute la final de tratament fata de cele
inregistrate la momentul 0. Prin urmare antiinflamatoarele si laserul recomandate acestui grup
de pacienti nu a dus la rezultatele la care ne-am fi asteptat.

Dacd analizam gradul de satisfactie al pacientului fatd de tratamentul primit se ajunge la
urmatoarea concluzie, tabel nr. 3.



Tabel nr. 3 Gradul de satisfactie al pacientilor fati de tratamentul urmat

Tratamentul Gradul de satisfactie cu tratamentul | Nu au Total

primit primit raspuns raspunsuri
Foarte Multumit | Potrivit
multumit

Antiinflamatoare | 11 10 1 - 22

si fizioterapie

Antiinflamatoare | 5 14 1 2 20

si laser

Circa 50% dintre sportivii care primesc antiinflamatoare si fizioterapie sunt foarte multumiti
cu tratamentul primit, Tn timp ce numai 25% din sportivii grupului cu antiinflamatoare si laser
declard acelasi lucru. Per ansamblu cei multumiti si foarte multumiti sunt in proportii egale in
cele doua grupe.

Concluzii

Grupele de pacienti analizati sunt de dimensiuni reduse asa Incét rezultatele sunt valabile
strict la nivelul acestor pacienti.

Studiile din literatura de specialitate care au evidentiat rezultate negative ale laserului s-au
datorat unor factori multipli: criterii de includere gresite; definirea incorectd a grupului de
control; metode ineficiente de terapie, inadecvata atentie asupra tesuturilor si a efectelor
sistemice, puterea scdzutd a laserului. Per ansamblu, existd o imbunatitire a cercetarii la
nivel international Tn domeniul evaludrii laserului.Totusi, raportarea parametrilor laser este
mai putin decat satisfacatoare.

Parametri ce trebuie raportati sunt cei tehnici, de echipament utilizat si parametri de tratament.

I n ceea ce priveste studiul de fati rezultatele negative au aparut ca urmare a modului in care
s-au constituit cele doud grupe de analizd ce au cuprins boli cu patologie diferitd si cu
parametri tehnici diferiti.Proiectul se continud 1n inca trei centre, in care se va urmari
depasirea problemelor aparute pe parcursul acestui studiu. Cert este ca instrumentul de studiu
ales este capabil sa reflecte modificarile survenite in calitatea vietii pe durata tratamentului si
ca din punct de vedere al acestor pacienti, fizioterapia i antiinflamatoarele par a fi mai
eficiente In Imbundtdtirea functionalitatii fizice.Utilizarea 1nsad in grupul experimental a unor
pacienti cu patologii diferite si cu parametri laser diferiti, nu poate sa ofere rezultate
concludente asupra eficientei laserului de joasa frecventa.

in reviziile sistematice de 1iteraturr?16, se tine cont de heterogenitatea procedurilor de tratament,
de dozajul laser utilizat, de lungimea de unda si tipul de laser utilizat.

® CIGNA HEALTHCARE COVERAGE POSITION subject Low-Level Laser Therapy
accesat la

http://www.cigna.com/customer_care/healthcare professional/coverage positions/medical/m
m_0115 coveragepositioncriteria_lowlevel laser therapy.pdf




Anexa 1

Nr. | Diagnostic Tratament Parametri Observatii
ches. laserterapie
Anti- Proceduri Laser-
inflama- | fizioterapie terapie
toare
1 Fractura da TENS nu
maleolo- Unde scurte
peroniera stinga medii
fard deplasare. Ultrasunet 0,4
Sechele algice wicm?
post imobilizare
aparat
gipsat+atela
fracturd maleolo
peroniera stanga
2 Leziune da TENS nu
musculara Ultrasunet 0,3
fibrilara drept w/cm’
anterior stg.
3 Entorsa glezna da Unde scurte nu
gr.] dreapta reci
Ionizari cu
xilina
Diadinamice
4 Condromalacie da Ultrascurte reci | nu
rotuliand Curenti
bilateral interferabili
Ultrasunet 0,2
w/cm®
5 Spondiloza da Ionizari cu nu
cervicala xilina
Curenti
diadinamici
Ultrasunet 0,5
w/cm’
6 Polidiscopatie da Unde scurte nu
lombara L4-L5 medii
Ionizari cu
xilina
Ultrasunet 0,3
w/cm’
7 Elongatie da Ionizari cu nu
gemeni interni xilinad
gamba stinga Ultrasunet 0,2
w/cm®
8 Periatrita da Magnetodiaflux | nu
scapulohumerala Curenti TENS
stinga
9 Entorsa da Unde scurte nu
genunchi stang reci
gr.] Ionizari cu
xilina
Curenti

diadinamici




10 Ruptura da Unde scurte nu
musculara reci
fibrilara Ultrasunet 0,2
ischiogambier w/em®
sting
11 Calcaneodinie da Unde scurte nu
dreapta medii
Ultrasunet 0,4
wicm®
12 Leziune da Ultrascurte reci | nu
musculara Ultrasunet 0,3
fibrilara wicm®
adductori interni
stg
13 Periatrita da Unde scurte nu
scapulohumerala reci
dreapta Curenti TENS
Interferential
14 Leziuni da Unde scurte nu
musculare reci
fasciculare Tonizari cu
pericicatriciale xilina
ischiogambieri Ultrasunet 0,5
dr wicm?
15 Leziune da Unde scurte nu
musculara medii
fibrilara vast Ionizare cu
anterior stg. xilina
Ultrasunet 0,3
wicm?
16 Leziune da Unde scurte nu
musculara reci
fibrilara pe Ultrasunet
veche cicatrice 0,7w/cm2
ischiogambier
drept
17 Artroza da Unde scurte nu
radiocarpiana medii
dreapta. Ultrasunet 0,4
Lombosciatica wicm®
dreapta
18 Lombosciatica da Solux nu
stg Ionizari xilina
Discopatie Curenti
vertebrald L5 — diadinamici
S1
19 Leziune da Curenti nu
fibrotendinoasa diadinamici
glezna dreaptd Ultrasunet 0,2
wicm®
20 Lombosciatica da Magnetodiaflux | nu
dreapta prin Ionizari cu
discopatie xilina
vertebrala 1.4 — Diadinamici
L5
21 Lombosciatica da Solux nu
dreapta posibil Curenti
discogena diadinamici




Ultrasunet 0,4
wicm?

22 Periatrita da Ultrascurte reci | nu
scapulohumerala Ionizari cu
— Entezita cap xilinad
lung biceps Ultrasunet 0,2
brahial drept w/cm®
23 Mioentezitd da nu da Putere 146 mW
proximala Impulsuri frecventd 10 Hz,
bilateral Durata imp. 7 J ouli/cm?
ischiogambieri Timp iradiere 1 min./cm®
Timp total 2 min.
24 Contuzie forte da nu da Putere 80 mW
pumn drept Impulsuri frecventa 10 Hz,
Durata 3 Jouli/cm”
Timp iradiere 47 sec./cm’
25 Entorsa da nu da Putere 104 mW
articulatie pumn Impulsuri frecventa 10 Hz,
drept Durata imp. 5 Jouli/cm®
Timp iradiere 1 min./cm”
26 Entorsa gr I da nu da Putere 104 mW
genunchi drept Impulsuri frecventd 10 Hz,
Durata imp. 5 J ouli/cm?
Timp iradiere 1 min./cm®
27 Leziune minima | da nu da Putere 80 mW
pe cicatrice dupa Impulsuri frecventd 9,12 Hz,
ruptura Durata imp. 3 Jouli/cm”
musculara cu Timp iradiere 47 sec./cm’
mic hematom
nchistat
ischiogambier
stang
28 Entorsd glezna da nu da Putere 104 mW
stanga gr I/I1 Impulsuri frecventd 10 Hz,
Durata imp. 5 J ouli/cm?
Timp iradiere 1 min./cm”
29 Gonartroza da nu da Putere 100 mW
dreapta Impulsuri frecventa continua,
Durata imp. 6 Jouli/cm®
Timp iradiere 1 min./cm’
30 Leziune da nu da Putere 80 mW
musculara Impulsuri frecventa 2,40 Hz,
fibrilara biceps Durata imp. 2 J ouli/cm?
femural drept Timp iradiere 31 sec./cm’
31 Sechele algice da nu da Putere 83 mW
postfractura Impulsuri frecventa 10 Hz,
falanga Durata imp. 4 J ouli/cm?
proximala, deget Timp iradiere 1 min./cm’
V picior drept
32 Tenosinovita da nu da Putere 80 mW
extensie pumn Impulsuri frecventa continua,
sting Durata imp. 4 J ouli/cm?
Timp iradiere 50 sec.
Timp total 50 sec.
33 Epicondilita da nu da Putere 117 mW
dreapta cronica Impulsuri frecventa continua,
Durata imp. 7 Jouli/cm”
Timp iradiere 1 min./cm®
Timp total 1 min.
34 Bursita fascia da nu da Putere 80 mW




laterala
genunchi stang

Impulsuri frecventa continua,
Durata imp. 4 Jouli/cm”
Timp iradiere 50 sec.

Timp total 50 sec.

35 Sechele algice da nu da Putere 83 mW
postleziune LCE Impulsuri frecventa 9,12 Hz,
si leziune Durata imp. 7 J ouli/cm?
menisc intern Timp iradiere 1 min.
genunchi drept Timp total 1 min.
36 Leziune da nu da Putere 80 mW
musculard Impulsuri frecventa 10 Hz,
abductor drept Timp iradiere 47 sec. x 5 puncte
Timp total 235 sec.
37 Epicondilita da nu da Putere 80 mW
dreapta. Impulsuri frecventa 10 Hz,
Chondropatie Durata imp. 3 J ouli/cm?
rotuliand Timp iradiere 47 sec./ cm’
bilaterala
38 Gonartoza da nu da Putere 80 mW
dreapta Impulsuri frecventa continua,
Durata imp. 6 Jouli/cm”
Timp iradiere 1 min./cm’
39 Ruptura da nu da Putere 80 mW
musculara Impulsuri frecventad 9,12 Hz,
fibrilara zona Durata imp. 3 Jouli/cm”
cicatriceala Timp iradiere 47 sec.
ischiogambier
drept. Chist
perotendon
achilian drept
40 Entorsa gr. I da nu da Putere 104 mW
glezna dreapta Impulsuri frecventd 10 Hz,
Durata imp. 5 Jouli/cm®
Timp iradiere 1 min./cm’
41 Leziune fibrilara | da nu da Putere 83 mW
tendon achilian Impulsuri frecventd 10 Hz,
drept vechi de 2 Durata imp. 4 Jouli/cm”
saptamani Timp iradiere 1 min./cm”
42 Leziune da nu da Putere 80 mW
musculard Impulsuri frecventa 10 Hz,
fibrilara pe Timp iradiere 47 sec. x 5 puncte
veche cicatrice
(post ruptura
musculard
ischiogambier
drept biceps
femural)
43 Leziune fibrilara | da nu da Putere 80 mW
1/3 inferioara Impulsuri frecventd 10 Hz,
biceps femural Timp iradiere 47 sec.
drept
44 Lombalgie de da nu da Putere 208 mW

efort

Impulsuri frecventad 9,12 Hz,
Durata imp. 10 Jouli/cm®
Timp iradiere 1 min./cm”
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