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Il presente dudio di risultati dinicd € dao sviluppato per vadutae I'effetto ddla
decompressone spinde su gntomi e riscontri fisc di pazienti affetti da ernia d disco o
dfezioni dd disco di naura degenerativa | risultati modtrano che 1'86% dei 219
pazienti che hanno completato la tergpia ha riportato una recessone immediata de
sntomi, mentre I'84% ha riscontrato assenza di dolore per 90 giorni Successvi d
trattamento. | risultati dell’esame fisco hanno modrato miglioramenti per il 92% de
219 pazienti, miglioramenti che 9 ono mantenuti inteiti Nell’8%% da pazienti ne 90
giorni successvi. Questo dudio dimodra che le affezioni dd dsco — che sono la causa
pil comune de dolori di schiena — posONO essere trattate in modo  economicamente
efficace usando la decompressone spinde. 1l costo per una tergpia efficace non
chirurgica € meno di un decimo di qudla chirurgica Quedti risultai dimostrano che i
progress  biotecnologici sulla decompressone  spinde  rivelano  potenzidita  promettent
pe il futuro di un trattamento efficace dele enie dd disco e ddle affezioni
degenerdtive dd disco. Occorrono i risultati di studi a lungo termine per determinare se
il trattamento non-chirurgico previene de tutto una successvo intervento chirurgico
oppure s limita solamente a rimandarlo.

INTRODUZIONE: PROGRESSI DELLA BIOTECNOLOGIA

Coi recenti progress biotecnologici, la decompressone spinde § € evoluta in un
trattamento  economicamente efficace delle ernie de disco e dele mdattie degenerative
dd disco, la causa piu comune dei dolori di schiena Tde tratamento non-chirurgico
dele enie dd disco e dele afezioni degenerdive dd disco opera sul segmento spinde
afetto riducendo in modo dgnificaivo le pressioni interdiscdi. L'invdidita cronica da
lombdga € la condizione benigna pil codtosa trettata ddla medicina de  pees
indudtridizzati. Essa € anche la causa numero uno di invdidita ddle persone di ea
inferiore a 45 anni. Dopo i 45 ani, € la teza causa di invdidita Le afezioni dd disco
causano pese annudi superiori a50 miliardi di dollari d Sstema sanitario.

Il disco inteveterde e formato da lamdle di fibre che formano una druttura
catilaginea, la quae incgpsula il nudeo interno di gd mucopolisaccaride. La parete
edena e il gd agiscono in modo idrodinamico. La pressone intrinseca dd fluido
dl'interno ddla paete ederna semirigida indusa permette ['ativitd idrodinamica,
rendendo il disco intervertebrae una struttura meccanica

Quando una pasona utlizza vaie forme normdi di movimento, i dischi spindi 9
deformano in conseguenza dei cambi di pressone dl'interno dd disco. Il disco 9
deforma, causando la migrazione dd nudeo e I'dongazione ddle fibre anulai. S
sviluppano ogedfiti lungo le giunzionk dd corpi e dd dischi verterdi, causando
un' affezione nota come gpondilos. 1l disco 9§ assottigia a causa del’ dterazione dd
nucleo polposo, che cambia da una condgenza gdainosa a una natura piu fibrosa col
progredire del processo di invecchiamento. Lo spazio ded disco d riduce con sdleros
ddle lamine temindi catilaginee e formazione di nuovo intorno dla periferia
delle superfic vertebrdi contigue. La meccanica modificata sposta gli dorzi aulle
aticolazioni diatrodidi poderiori, codringendole a pedee il loro normde fulcro
nucleare per il movimento. Con la perdita di spazio dd disoo, il piano di aticolazione
ddla supefice ddla faccetta non € piu congruo. Tde dorzo risulta in una artrite
degenerativa ddlle superfici articolari.



Cio é paticoamente importante per le mdatie professondi recidive, che
codituiscono la meggior pate degli infortuni sl lavoro. Quando 9 veifica la
degenerazione dd disco, gli drati ddl’anulus possono separars in quache punto e
formare lacerazioni ddla circonferenza Molte di queste lacerazioni ddla circonferenza
possono unird e risdltare in una lacerazione radide che pud eniare producendo
prolaso 0 emnia dd disco. Anche £ pud non produrs un'emnia dd disco, I'anulus
provoca indebolimento, rigonfiamento ddla crconferenza e riduzione di dtezza dd
disco intervertebrale. Di conseguenza, i discogrammi rivelano di solito in questa fase
unaridotta pressone interdiscale.

| primi cambiamenti che § sono identificati ne nucdeo polposo e ndl’anulus fibroso
sono  probabilmente  biomeccanic e rddivi  dl'invecchiamento. Un quadsas  trauma
aggiuntivo a tdi cambiamenti pud accdeare il processo di degenerazione. In presenza
di un'affezione discogenica awiene una didocazione fiSca, cos come un edema de
tessuti e spasmo muscolae, cha aumentano le pressoni intradiscdi e limitano la
migrazione dd fluido. Iroltre, lesoni da compressone che causno fratture dele lamine
termindi possono predisporre dla degenerazione dd disco in futuro.

L'dterazione ddla cingtica normde e la causa prevaente ddla lombagia ed e quindi di
vitde importanza mantenere I'omeostas dentro e intorno d disco spinde Yong-Hing e
Kirkady-Willis hanno corrdaio tde degenerazione a dntomi dinici. | tre dadi dinic
di degenerazione spinde indudono:

1. Stadio della Disfunzione. E presente poca patologia e i sntomi sono eusivi o
assenti. S usano comunemente e diagnos di lombalgiae digorsone.

2. Stadio ddl'Ingtabilitd. Essgono movimenti anormdi de segmento motorio
ingabile e il paziente lamenta sntomi moderati con riscontro obbiettivo. Viene
usata una cura conservaivaetavoltas suggerisce un intervento chirurgico.

3. Stadio di Stabilizzazione. E la terza fase in cui ¢ sono severi cambiamenti
degenerdtivi dd disco e le faccette riducono il movimento con una probabile
senos.

E sato dimostrato che la decompressione spinde € in grado di decomprimere lo spazio
dd disco, e nd quadro dinico ddla lombagia risulta indiginguibile ddla trazione
gpinde convenzionde. Secondo la letteratura, la trazione tradizionde s € dimodrata
meno efficace e biomeccanicamerte inadeguata a produrre risultati tergpeutici ottimdli.
Infati, uno dudio di Mangion e collaboraori concludeva che quaungque beneficio
derivante da  dispogtivi di  trazione continua fosse dovuto a una immobilizzazione
forzata piu che a una trazione effettiva In un dtro studio, Weber ha messo a confronto
pazienti trattati con la trazione e un gruppo di controllo sottoposto a una trazione
samulata, dimodrando I'assenza di differenze dgnificative. La ricerca conferma che la
trazione tradizionde non produce decompressione spinde. Invece la decompressone,
cdoe lo saicamento dovuto dla didrazione e d podzionamento de  dischi
intervertebrai e ddle faccette aticolari  dela spina lombare, § € dimodrata un
trattamento efficace delle affezioni degenerative ed erniate de disco. In accordo con le
soperte di Nachemon e di Yong-Hing e Kirkddy-Willis il trattamento di
decompressione  spinde  ddla lombagia inteviene ndla  doria naurde  ddla
degenerazione spinde,. Mathews ha usao I'epidurografia per dudiare pazienti ritenuti
afetti da protrusone dd disco lombare. Applicando forze di 544 Kg ? 20minuti (120
pounds ? 20 minuti) egli € dao in grado di dimograre che il maeide di contrasto
veniva introdotto negli spazi di disco per variazioni osmotiche. Goldfish argomenta che
il disco degeneraio possa beneficiare ddla riduzione di pressone intradiscdi, influendo
allo dao nutrizionde dd nucdeo polposo. Ramos e Matin hanno dimodraio mediante
forze di digrazione dirette in modo preciso, che la pressione intradiscde pud cadere



visdosamente in un range negativo. Uno dudio di Ond e collaboratori ha riportato gli
effetti pogtivi sul disco ddla didrazione, con variazioni di contorno mediante imaging
tomografico cacolato. Forti pressoni intradiscai associae da a dischi degenerati che
emniari, inteferiscono con il riprigino ddl'omeodas e la riparazione dd  tessuto
danneggiato.

| progress hiotecnologid  hanno  incoraggiato il dissgno  di  digpogtivi - ergonomid
goprovai  ddla Food and Drug Adminidration, volti a decomprimere 1 dischi
intervertebrali. La biomeccanica di questi macchinari  di  decompressoneriduzione
funziona per decompressone d livdlo di uno gpecifico disco, precedentemente
diagnodticato in base ad un accurato esame fisco e dudi gppropridi di visudizzazione
diagnogica L’angolo di decompressone d livdlo dfetto provoca una pressone
negdiva intradiscae, che crea un gradiente osmatico di pressone mediante il qude
sodanze nutritive, acqua e sangue fluiscono ne dischi degenerai 0 emniai e permettono
quindi dlefas di recupero di avereluogo.

I presente dudio di risultati  dinici, effettuato  per vautare ['effetto  dela
decompressone spinde sui Sntomi di pazienti affetti da enia d disco o dfezioni de
disco di naura degenerativa, ha dimostrato che I'86% de 219 pezienti che hanno
completalo la tergpia hanno riportato una soluzione immediata dei sintomi, mentre
I'84% ha riscontrato assenza di dolore per 90 giorni successvi d trattamento. | risultati
degli esami fisd hanno modrao un miglioramento per il 92% da 219 pazienti che
hanno completato |a terapia

Il gruppo di dudio includeva 219 persone, scete a caso tra 500 pazienti che mostravano
gntomi asocidi ad enie o affezioni degenerdive dd disco da dmeno  qudtro
stimane. | criteri di indusone comprendevano il dolore dovuto a dischi  lombari
emniai 0 con rigonfiamenti, doé pil vecchi di quettro settimane, o dolori persdenti da
dischi degenerati che non rigpondevano a quéitro settimane di tergpia conservativa Tutti
| pazienti dovevano essere disponibili per un protocollo di tratamento di  quaitro
stimane, avere piu di 18 ani e di essre in posseso di una ladra di Risonanza
Magnetica non piu vecchia di s mes. S sono exlus pazienti sottoposti a un
precedente intervento chirurgico dla schiena Per inciso, 73 de  pazienti avevano
ricevuto da una a tre iniezioni epidurdi prima ddl'atude episodio di dolore dla
schiena, e 22 de pazienti ne ricevevano per le cordizioni atudi. Sono date effettuate
misure prima ddl'inizio de tratamenti, poi di nuovo dla seconda, quata e sea
stimana, e infine 90 giorni dopo. Ad ogni episodio di prova § ono  effetudi
questionari ed esami fidci in assenza di documentazione precedente d fine di evitare
pregiudizi. La prova incdudeva il quedionario di Oswedry, che € dato utilizzato per
guartificare I'informazione relaiva dle misure da dntomi e ddlo dao funzionde.
Dieci caegorie di domande sulle ativita quotidiane sono date poste prima ddla
sessoneinizide ed nuovo dopo il trattamento, e 30 giorni dopo I’ ultimo trattamento.

La prova conddeva indtre di un esame fisco modificato, indusa la vautazione de
rifless  (normdi, lenti, assenti), dd portamento, presenza di cifod, e un tet di
sollevamento della gamba tesa (il dolore che g irradiava verso la bassa schiena e la
gamba, caegorizzato per un Sllevamento maggiore 0 minore di 30 gradi, veniva
condderato pogtivo, ma s il dolore rimaneva isolao dla schiena inferiore era
condderato negativo). L'ampiezza dd  movimento lombare era misuraa con  un
ergonometro. Limitazioni estese da normae a odltre 15 gradi in flessone e odltre 20 gradi
in rotazione ed edendone eano riscontri pogtivi. L'invedigatore usava punture di
Foillo e papazione leggera per determinare la presenza di evidenti deficit sensoridi dle
estremitainferiori.

De 229 pazieti sdezionati, s0lo 10 non hanno portato a termine il protocollo di
trattamento. Le ragioni per |'abbendono sono date motivi d dtragporto, emergenze



familiari, confliti di cdendario, mancanza di motivazioni e disagio passeggero. |l
protocollo sul paziente prevedeva 20 sedute di decompressone spinde su un aco di
tergpia di s& sdtimane. Ogni sessone conddeva di una seduta di 45 minuti d
mecchinario seguita da 15 minuti di tergpia dd ghiaccio e di  dettrotergpia
interferenzide per consolidare i muscoli lombari paravertebrdi. 1l regime dd  paziente
incdudeva due settimane di tratamento quotidiano di  decompressone spinde (per 5
giorni dla settimana), seguite da tre sessoni settimandi per due settimane, concludendo
con due sessioni settimandi per le restanti due settimane di terapia

Ne primo giorno di trattamento, la pressone gpplicata fu misurata in ragione della meta
dd peso corporeo dd paziente diminuita di 45 Kg (10 pounds), seguita ned secondo
giorno ddla meta dd peso corporeo dd paziete. Nele rimanenti 18 applicazioni 9 €
utilizzata una pressione pai d peso corporeo ded paziente aumentato di 45 Kg.
L'angoo di goplicazione € dao sdezionao secondo il protocollo  ddla  ditta
codruttrice dopo aver identificsto uno Specifico disco lombare corrdao con i riscontri
da Risonanza Magnetica La seduta iniziava col paziente avvolto in una imbracatura
uperiore e inferiore persondizzata per soddisfare le sue specifiche fattezze corporee. |
paziente doveva poi dae in piedi su una piataforma collocaa dla base dd
macchinario, che dlo sesso tempo misurava il suo peso e determinava la pressone
agopropriata per il trattamento. Il peziente veniva poi faito Stendere in posizione suping,
cos che l'invedigatore poteva dlineare la fenditura dd tavolo con la parte superiore
della creda iliaca de paziente. Una pompa d'aia preumdica veniva quindi usaa per
aumentare automaticamente la lordos ddla spina lombare, per la comodita del paziente.
L’'imbracatura pettorde del paziente veniva attaccata e dretta d tavolo. Un sgtema
automatico di supporto per le spdle gringeva e fissava il corpo superiore del paziente.
Un custino da ginocchio veniva podzionato in modo da mantenere una leggera
flessone ddle ginocchia S agpplicava infine la decompressone spinde, facendo uso de
vaori di pressone cdoolati in precedenza. Dopo il trattamento, il paziente riceveva 15
minuti di detrotergpia interferenzide (da 80 a 120 Hz) e impacchi freddi per
consolidare i muscoli paravertebrdli.

Duratte le due sHtimane inizidi dd trattamento, a pezienti veniva inssgnato di
indossare fasce di supporto lombare, limitare la propria dtivita e lavorare a ritmi
leggeri. Inoltre, veniva loro prescritto un nongeroide, da assumere unora prima de
trattamento e prima di andare a dormire, durante le prime due settimane di terapia Dopo
la seconda setimana veniva diminuita la posologia e 9 permetteva una moderata dtivita
fisca

S sono reccolti dati reativi a 219 pezienti tratati nela duraa dd presente dudio
cinico. La digribuzione demografica dd campione consgeva di 79 pazienti femmine e
140 meschi. L'eta de pazienti trateti variava da 24 a 74 ani (vedi Tab. 1). Il peo
medio ddle femmine era 65.7 Kg (146 pounds) e quelo de maschi 87.8 (195 pounds).
Nella Scda dd Dolore di Oswedry, i pazienti hanno riportato una gamma di Sntomi
compresa tra nessun dolore (0) e dolore forte (5).

GRUPPI DI PAZIENTI

| pazienti sono St ulteriormente suddivis nel seguenti s& gruppi:

1. sngolaerniazione laerde 67 cas
2. Sngola erniazione centrde 22 cas
3. sngola erniadone laterde con degenerazione ddl disco 32 cas
4. sngola erniazione centrae con degenerazione dd disco 24 cas

5. pit di una erniazione con degenerazione dd disco 17 cas



6. piu di una erniazione senza degenerazione dd disco 57cas

RISULTATI

Secondo I'autovalutazione dela Scda dd Dolore di Oswery, la tergpia ha avuto
ucceso per I'85% de 219 pazienti indus ndlo dudio (vedi Tab. 2). Il successo
veniva indicato dd conssguimento di una riduzione dd dolore d vaore 0 o 1 allla scala
di dolore. La percezione dd dolore e risultata variabile da nessuno (0) a occesonde (1),
senza bisogno di ulteriori famac o trattamenti, per 188 pazienti. Codoro hanno
riportato  una risoluzione completla dd dolore, una normdizzazione ddla  matlita
lombare e il recupero ddle perdite di senghilita e matilita | rimanenti 31 pazienti hanno
dichirato la pedgenza di  dolori  ggnificaivi e invdiditas nonogtante  lievi
miglioramenti nel livello globale ded dolore e ddl’ impedimento fisico.

Nel presnte dudio § sono ritenuti deggibili solo pezienti per i qudi I'insorgenza di
ernia 0 degenerazione dd disco fose daa diagnogticata da dmeno quaitro  settimane.
La diagnos di ciascun paziente doveva essere confermata da riscontri di Risonanza
Magnetica. Tutti i pazienti sdezionati riportavano da 3 a 5 sulla scda di dolore con
neurite diffusa dle edremita inferiori. Entro la seconda settimana di terapia il 77% del
pazienti riscontrava un miglioramento de  dolore lombare dd 50%. Esami  ortopedic
successvi hanno dimogtrato  che un aumento ddla moatilita spinde era direttamente
cordao a un miglioramento dd sollevamento della gamba tesa e ddla rigposta de
rifless. La Tabdla 2 modra un riassunto del riscontri soggettivi ottenuti nd @rso ddlo
dudio per caegoria e per risultati totdi pod-trattamento. Dopo 90 giorni, s0lo 5
pazienti (il 2%) 9 erano ritirati dd trattamento.

Il 92% de pazienti con un riscontro fiSsco anormade € migliorato dopo la tergpia Dopo
0 gomni, 0o il P di quedti pazienti presentava riscontri anomdi. La Tabdla 3
risssume le percentudi del pazienti che mostravano miglioramenti riscontrati al’esame
dd medico, diretto a vautare il funzionamento dd Sstema motorio e sensoride dopo la
tergoia |l portamento € risultato in miglioramento per il 96% degli individui che
a/evano inizido con un portamento anormde, la sessa percentude di coloro per cui §
ono normelizzati i rifless lenti.

La percezione sensoride € migliorata per il 93% de pazienti, la limitazione motoria
diminuita nell’86% de cad, I'89% de pazienti ha modrato un risultato normae nd test
ddla gamba tesa, e il 90% ha modrato un miglioramento nedla gamma di movimenti
oindi.

CONCLUSIONE

In conclusone, la decompressone spinadle non-chirurgica fornisce a medicd un metodo
per goplicare in modo adeguato e diretto la forza decompressva necessaria a trattare
efficacemente le affezioni discogeniche Con i progress  biotecnologici  della
decompressone spinde, 9§ € avuta una regressone de Sntomi ndla tesimonianza
sogoettiva ddi’'86% de  pezienti in precedenza ritenuti candidati  dla chirurgia, e le
funzionditd meccaniche sono dae rigabilite nd 92% dei cad secondo riscontri
obbiettivi. 90 giorni dopo il trattamento solo il 2% dichiarava di provare dolore e il 3%
S @a ritirao, con esami fisd che esbivano limitazioni di matilita e diminuzione ddla
ganma da movimenti spindi. | nodri risultati indicano che nd tratamento di 219
pazienti affetti da enie o degenerazoni dd disco atedate da documentezione di
Risonanza Magnetica, la nodra tergpia ha avuto successo nel sdttori ddlla riduzione de



dolore, riduzione ddl'uso di antidolorifid, normdizzazione ddla matilith, de rifless e
de portamento, e dd ripristino delle perdite sensoridi 0 motorie.

| progress  biotecnologicd sulla  decompressone  spinde  rivdano  potenzidita
promettenti per il futuro di un trattamento efficace di pazienti affetti da ernie dd disco e
da affezioni degenerdtive dd disco. 1l costo dela tergpia non-chirurgica efficace € meno
d un decimo di qudla chirurgica Occorrono i risultai di dudi a lungo termine per
determinare s il trattamento non-chirurgico previene dd tutto una successvo intervento
chirurgico oppure g limita solamente a rimandarlo.

Table 1
Patient Demographic Chart

2420 3039 4049 5059 2 6069 7074
Patient Age Group

Tabella 1. Carta demografica dei pazienti.



Riscontri ddla No.di Pazienti [Pazienti Risultai Nessun % di
Diagnos MRI Casi Femmine Maschi  Postivi Risultato Success

SngolaErniazione Laerde |67 26 41 63 4 A
SngolaErniazione Centrde 22 1 1 2 2 0
SingolaErniazione con on 5 19 o 0 100
Degenerazione

SingolaErni azione Laterde 20 14 18 0 3 o1
con Degenerazione

Ern|a2|one_MuIt|pIasenza 57 0 % 0 18 63
Degenerazione

Erniazione Multiplacon

D - 17 2 15 13 4 7
TOTALE 219 ™ 140 188 31 86

Tabella 2. Risultati dell’autovalutazione della Oswestry Pain Scale dopo la terapia.

. . . . . .. . Testddla . .
- Rifless Miglioramenti  Migliorament Miglioramenti
Riscontri della MIJrame dlia CAmPATER ey Renge
Diagnos MRI Lentia Ricezione Limitazione Movimenti
Portamento . : . Anormdea . .
Normai Sensoride Moatoria NrE Soindi
SngolaBmiazione gen, 6 9% 0% 9% %5%
Laede
ger“?t‘r"daea”'az'me 100  100% 9% % %% 0%
SngolaBmiazione oo B 0% 84% 9% 0%
con Degenerazione
Sngola Erniazione
Laterdecon A% 9%  H% 83% 9% 92%
Degenerazione
Erniazione Multipla g o6 % 81% 2% 2%
senza Degenerazione
Sipslerel g oy, % 8% 8% 0% 2%
con Degenerazione
m 'E%'-I 'C?RAM ENTO ogps, w6 9% 86% 89% 0%

Tabella 3. Percentuale di pazienti con riscontri di miglioramento post trattamento all’esame fisico.



