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BEVEZETES

A balneoterapia a természetben eléforduld asvanyvizekkel, gazokkal, és iszapokkal
torténd gyodgyaszat. Alkalmazasa torténhet fiirdés, ivoktra és belégzés formajaban. A
balneoterapia hatdasmechanizmusa teljes mélységében nem ismert, részben a vizi
kornyezethez, annak alapvetd fizikai tulajdonsagaihoz (viz stirlisége, fajsulya, hidrosztatikai
nyomdsa, felhajtoereje, viszkozitasa, €s homérséklete), és a benne oldott anyagok altal
kivéltott hatashoz kothetd. A balneoterapiat elsdsorban mozgasszervi megbetegedések
megel6zésében, gyodgyitasaban, rehabilitdcidjaban alkalmazzak, de felhasznalhaté egyéb
betegségekben, pl. borgyogyaszati, ndgyodgyaszati, sziv- és érrendszeri, idegrendszeri ¢és
pszichiatriai korallapotokban és tumoros betegek rehabiliticiojaban. A balneoterapia
legtobbszor a komplex fizioterapids kezelés részeleme. Hatdsossdga sokaig csak tapasztalati
uton volt ismert. Az elmult évtizedekben szamos klinikai tanulmany, szakirodalmi attekintés,
Osszegzd elemzés foglalkozott a balneoterdpia hatdsdnak felmérésével, elsdsorban
mozgasszervi korképek kezelésében. A balneologiat gyakran nemzetkdzi és hazai orvosi
korokben sem ismerik el 6nallo orvosi szakteriiletnek, ennek hatterében a kevés tudomanyos
bizonyiték, ¢€és egyes orszdgokban a természeti erdforrasok sziikdssége, a terdpia
hozzaférésének hidnya 4llhat.

A kronikus derékfajas és az arthrosis eldfordulasi gyakorisdga magas ¢és folyamatosan
novekedik a tarsadalom eloregedése, és a civilizdcids artalmak miatt. Sulyos, idiilt
fajdalommal és mozgéskorlatozottsaggal tarsulhatnak, jelentésen befolyasolhatjak a betegek
¢letmindségét. Nagy az igény a jelentds tarsadalmi és szocidlis terhekkel egyiitt jaro
mozgasszervi betegségek magas szintli ellatasara, és szamos irdnyelv elérhetd a betegségek
kezelésére. A nemzetkdzi ajanlasok a mozgdsszervi betegségek kezelését daltalaban
gyogyszeres, nem gyogyszeres €s sebészi terapidra bontjak.

A balneoterapia hatdsossdganak igazolasara térdiziileti arthrosis esetében sziiletett a
legtobb evidencia, amelyek alapjan a fent emlitett ajanldsokban mar megjelenik a
balneoterapia, mint egy plusz lehetéség. A kozelmultban publikalt Osteoarthritis Research
Society International (OARSI) terdpias ajanldsa a térdiziileti arthrosis kezelésében a
balneoterapiat a betegek azon csoportjanak javasolja, akik tobb iziiletet érintd arthrosisban
szenvednek, és tarsbetegségekkel rendelkeznek.

A balneoterapia kronikus derékfajasban gyakran preferalt kezelési lehetdség az
orvosok ¢és paciensek korében, de tudoméanyos bizonyitékok hidnyaban, a terapias

ajanlasokban nem szerepel. Az elsé termdl-, dsvanyviz hatasat kronikus derékfajasban



Osszegz6 elemzés 5 vizsgalat eredményeit foglalja 0ssze. Az elsd egyszeresen vak vizsgalat,
az elobb emlitett elemzéssel parhuzamosan jelent meg.

A balneoterdpia hatasanak kutatasa specidlis metodusbeli kérdéseket vet fel. A nem
gyogyszeres terapiak vizsgélata sordn nehéz, vagy nem kivitelezhetd a kettds vak, placebo
kontrolldlt modszer kivitelezése. Masrészr6l a balneoterapia hatdsa gyakran Osszefligg
kornyezeti hatdsokkal, vagy egyéb specifikus tényezdkkel, mint példdul az alkalmazott
termal-, dsvanyviz kémiai 0sszetevoivel, a viz hdmérsékletével, a flirdd tipusaval, a kombinalt
kezelésekkel. Az elvégzett vizsgalatok Osszegzd elemzésének elkészitését neheziti, hogy a
vizsgalatok moddszerei, az alkalmazott terdpia és a kimeneteli paraméterek jelentdsen
kiilonboznek egymastol. A gyogyszervizsgalatokkal ellentétben a balneologiai kutatdsok
megfeleld finanszirozasanak hidnyaban nehéz nagy szamu beteg bevondsa a tanulméanyokba.
A balneoterapia hatdsat irodalmi attekintésben €s Osszegzd elemzésben egyes vizsgalok az
elvégzett vizsgalatokat nem megfeleld metodustnak itélték, tovabbi vizsgalatok elvégzését
javasoltak, amelyek kiterjednek az iziileti funkcid és az életmindség vizsgalatara is. Ezért
munkainkban célul thztiik ki, hogy kutatasi protokolljainkat a vizsgalattervezés ajanlasai
alapjan dolgozzuk ki, megfelelé metodikaval. Az igy elvégzett vizsgéalatok értékelhetobb
adatokat szolgaltathatnak majd a balneoterdpia helyének megitélésében az adott korkép

kezelésében.



CELKITUZESEK

I. Célul tliztiik ki a termal-, 4svanyviz kadfiird6 formajaban torténd alkalmazasanak és
kiegészitd elektroterapia hatdsdnak vizsgalatat kronikus derékfijasban szenvedd betegekre.
Célunk volt elsdként az irodalomban kettds vak mddszerrel a termal-asvanyviz effektusanak
Osszehasonlitdsa a kontrollként hasznalt csapvizzel. Elsddleges végpontként a balneoterapia
hatdsdnak felmérése céljabol a résztvevok derékfajdalméban, mozgasfunkcidjaban ¢és
¢letmindségében bekdvetkezd valtozasok regisztralasat jeloltik meg. Masodlagos
végpontként a fajdalomcsillapité szedésében torténd valtozas és a balneoterapia biztonsagos
alkalmazhatosdganak felmérését tliztiik ki célul.

II. A balneoterapia hatdsanak vizsgalatara térdiziileti arthrosisban tobb tanulmany is
késziilt. A balneoterapia hatasat kéz kisiziileti arthrosisban eldttiink nem vizsgaltak.
Célkitlizésiink volt a termal-, asvanyviz és kiegészitd magnetoterapia hatasossagat a kéz
kisiziileti arthrosisban megitélni. Elsddleges végpontként a balneoterapia kézfajdalomra,
kézfunkcidkra ¢és az ¢letmindségre kifejtett hatdsdnak felmérése szerepelt. Masodlagos
végpontként arra kerestiik a valaszt, hogy a kiilonb6zd homérsékletli vizek altal kifejtett
hatasban van-e értékelhetd, klinikailag jelentds kiilonbség.

III. Térdiziileti arthrosisban szenvedd betegek bevonasaval korabbi vizsgalatok
igazoltdk a balneoterapia térdiziileti fdjdalomcsillapité ¢és funkcidt javitd hatasat. A
vizsgalatok jelentds részében azonban a flirddterapiat egyéb kezelésekkel kombindltan
alkalmaztak. Tovabba kevés korabbi vizsgalat terjedt ki az ¢életmindség felmérésére is. A
Hévizi-t6 bioldgiailag aktiv termaltd, egyediilallo természeti jelenség, a balneoterapian beliil
is kitiintetett szerepe van. Célunk volt annak megitélése, hogy a Hévizi-to vize milyen
hatassal bir a térdiziileti arthrosissal él0kre. A vizsgalat elsddleges végpontja a balneoterapia
fajdalomesokkentd hatasanak dokumentdlasa a nyugalmi és terheléskor jelentkez6 térdiziileti
fajdalomra. A masodlagos végpontok kozott a térd funkciojara és a résztvevok életmindségére

kifejtett hatas vizsgalata szerepel.

ETIKAI VONATKOZAS

A vizsgélatok tervezése, kivitelezése, dokumentalasa a Good Clinical Practice irdnyelveinek
megfelelden tortént. A vizsgélati protokollokat a Regionalis Etikai Bizottsag engedélyezte. A
résztvevoket szoban ¢€s irasban tajékoztattuk a vizsgélat céljairdl, koriilményeirdl, a vizsgalat

menetér6l a bevalogatds és a beteg beleegyezd nyilatkozat aldirdsa  el6tt.



I. TERMALVIZ ES KIEGESZITO ELEKTROTERAPIA HATASA A KRONIKUS
DEREKFAJASRA: KETTOS VAK, RANDOMIZALT, UTANKOVETESES
VIZSGALAT

Modszer

A celldomolki termal-, dsvanyviz és kiegészitd elektroterapia kronikus derékfajasra
kifejtett hatasat kettds vak, randomizalt, kontrollalt, utankdvetéses modszerrel vizsgaltuk. A
vizsgalatot a Celldomolki Vulkanfiirdében végeztiik. A vizsgélatba Celldomolkon, vagy a
kornyékén €16, 25-70 év kozotti tobb, mint 12 hete fennalld deréktaji fajdalomban szenvedd
férfi és nébeteget valogattunk be, akik mindennapi életritmusukat és munkdjukat folytatva,
ambulans formaban részesiiltek a kezelésekben. A betegek randomizéalva keriiltek 2
csoportba. Az egyik csoportot termal-, 4svanyvizben, a kontroll csoportot pedig a termalvizzel
homérsékletében megegyezd, 34°C-os csapvizben kezeltiikk. A résztvevd betegek 3 héten
keresztiil naponta 20 perces kadfiirdd kezelésben részesiiltek. A diadynamicus aramkezelésre
(LP aramforma, amelyet derékra helyezett egységes nagysagu elektrodakkal, illetve egységes,
3 perces id6tartammal) heti hdromszori kezelési periodusban, a fiird6 elétti iddpontban kertilt
sor. A kimeneteli paraméterek a kovetkezok voltak: vizudlis analoég skala a betegek deréktdji
fajdalmanak regisztralasara (VAS 0-100 mm, VAS I: a nyugalomban jelentkezd deréktdji
fajdalom megitélése a beteg altal, VAS II: a terhelésre jelentkezé deréktdji fajdalom
megitélése a beteg altal, VAS III: a beteg sajat allapotanak megitélése, VAS IV: a beteg
allapotanak alakuldsa az orvos megitélése szerint). Az 4agyéki gerinc anteflexiojanak
vizsgalata a Schober-jel, az agyéki gerinc lateralflexiojanak vizsgalata a Domjan modszer
(Domjan Jobb, Bal) segitségével tortént. Az agyéki gerinc funkciondlis tesztjeként az
Oswestry Disability Indexet (ODI), életmindség mérésére a Short Form (36) (SF-36)
kérdoivet alkalmaztuk. A vizsgalt paramétereket a kezelés eldtt, a kira utdn a 3. héten és a 15.
héten regisztraltuk. A termal asvanyviz a Cell-4 katbdl szarmazott, amely natrium-hidrogén-
karbonatos, fluoridos termalviz, jelentds jodid tartalommal, az §sszes dsvanyi anyag tartalma
3350 mg/L. Az 4asvanyviz maszkirozasa céljabol a kadfiirdd kezelések egy légterii helységben
zajlottak. A viz szinét zold diohéj kivonattal modositottuk. A flirdémesterek kivételével sem a
betegek, sem a vizsgdldé orvosok nem tudtdk, hogy termal, vagy csapvizes kezelésben
részeslilnek-e, kérdésre sem adtak errdl informaciot a betegeknek.

Az eredmények feldolgozasat és kiértékelését MS Excel programmal végeztik. A
mintdk statisztikai Osszehasonlitdsdhoz egymintas (parositott) ¢és kétmintds t-probat

alkalmaztunk. A kapott eredmények értékelésekor a kezelési szandék szerint (intention to



treat - ITT) végzett elemzés sordn minden besorolt beteget figyelembe vettiink. A ,.tiszta”
hatés becslése szempontjabol az eldirdsokat pontosan betartok adatait kiilon is feldolgoztuk

(per protokoll — PP szerinti elemzéssel). A szignifikancia hatarértéke p<0.05 volt.

Eredmények

A 71 bevalogatott betegb6l (termal-, 4svanyvizes csoport n=36 férfi/nd 23/13,
atlagéletkor (SD) 57.6 (7.9) év, kontroll csoport n=35 férfi/nd 23/13, atlagéletkor (SD) 56.3
(7.5) év), 64 vett részt a kura tobb mint 80 szazalékaban. A két csoport a kiinduldsi
paraméterek, a demografiai és klinikai alapadatok tekintetében statisztikai szempontbol
hasonlo volt. A vizsgélatbol 7 beteg (n=5 termal-, dsvanyviz 3=compliance hidnya, 1=lazzal
jard fels6 1éguti fert6zés, l=cataracta mitét, n=2 a csapvizes csoportbol 1=tervezett
négyodgyaszati mitét, 1= lazzal jaro felsé léguti fert6zés), az utankdvetés soran tovabbi 13 16
esett ki (n=2 termal-, dsvanyviz, n=11 a csapvizes csoportb6l compliance hidnya miatt).

Az ITT analizis a 3 hetes kezelést kovetden a VAS értékek csokkenését mutatta
mindkét csoportban. A kezdd értékhez viszonyitva a 3. hét utan mindkét terdpia szignifikans
mértékben csokkentette a beteg nyugalmi fdjdalmat, a terhelésre jelentkezd deréktdji
fajdalmat, a beteg sajat allapotanak megitélését, illetve javitotta a beteg allapotdt az orvos
megitélése szerint (VAS I-IV p<0.01). A hosszl tavu hatds elemzése soran a 15. hét utan a
kezd6 értékhez viszonyitva a termalvizzel kezelt csoportban tovabbra is szignifikans javulas
volt regisztralhatdo a VAS I-IV paraméterekben (p<0.01), szemben a kontroll csoporttal, ahol
csak a VAS II, IV (p<0.05) mutatott ilyen foku valtozast.

Az ITT analizis soran a termalvizzel kezelt és a kontroll csoport kdzott a terapias
valasz mértékében a VAS IV paraméter mutatott szignifikans kiilonbséget a 3. héten (p<0.05).
A 15. hét utan a VAS III értékben mutatott valtozas nagysagaban volt szignifikdnsan jobb a
termalvizzel kezelt csoport (p<0.05).

Az 4gyéki gerinc mozgasat és funkcidjat vizsgald tesztekben (Schober-jel, Domjan
modszer, ODI) a fentieckhez hasonld tendenciat figyeltink meg. A kezdeti értékhez
viszonyitva a 3. hét utan a termalvizzel kezelt csoportban mind a négy tesztben szignifikans
volt a javulas, a Schober-jel (p<0.01), a Domjan J (p<0.05), a Domjan B (p<0.01), és az ODI
(p<0.01), mig a kontroll csoportban csak a Domjan J (p<0.05) és B (p<0.01) mutattak
statisztikailag jelentés valtozast. A 15. hét utan viszont csak a termalvizzel kezelt csoport
Domjan B (p<0.05) és az ODI (p<0.01) értékei mutattak szignifikdns javulast a kezdeti
értékekhez képest.



Az ITT analizis sordn a termalvizzel kezelt és a kontroll csoport kozott a terapids valasz
(javulas) mértékében a 15. hét utan a Schober-jelben (p<0.05) mutatott valtozas nagysagaban
volt szignifikdnsan jobb a termalvizzel kezelt csoport.

Az ¢letmindséget vizsgaldo SF36 paraméterek (PF: Physical Functioning, RF: Role
Physical, BP: Bodily Pain, GH: General Health, V: Vitality, SF: Social Functioning, RE: Role
Emotional, MH: Mental Health) mind a termalvizzel kezelt csoportban, mind a kontroll
csoportban szignifikdnsan javultak a 3. hét végére a kezdeti értékhez viszonyitva (p<0.01).
Bar a kiindulasi értékhez képest a 15. hét utan a termalvizzel kezelt csoport PF, RF, BP, GH,
V, RE (p<0.01), mig a kontroll csoport RF, V, RE értékei (p<0.05) mutattak tovabbra is
szignifikans javulast, a két csoport végallapota kozott nem volt igazolhato statisztikailag
jelentds kiilonbség.

A termalvizzel vald kezelés hatékonyabb voltanak megerdsitése céljabol, a vizsgalat
teljes hosszaban kdzremiikodo betegek adatait kiilon is feldolgoztuk (PP analizis), a termalviz
klinikai hatasanak becslése céljabol. Osszesen 51 beteg (n=29 termal-, dsvanyviz, n=22 a
csapvizes csoportbol) adatai keriiltek igy feldolgozéasra. Az ITT analizisnek megfelelden a
fent bemutatott adatokat kaptunk, viszont a csoportok kozotti kiilonbség, illetve a kezelésre
adott valasz nagysagdban markansabb javuldst mutatott a termalvizzel kezelt csoport, a
kontroll csoporthoz viszonyitva. A termalvizzel kezelt csoportban a 3. hét utan a VAS 1V, a
Schober-jel, az ODI, és az SF-36 BP paraméterekben (p<0.05) kialakult valtozas kozott
kaptunk szignifikans eltérést; mig a 15 hét utan a VAS I, Schober-jel, Domjan B (p<0.05)
kiindulasi értékéhez viszonyitott valtozasban taldltunk szignifikdnsan jobbnak a termalvizzel
kezelt csoportot. A PP analizis sordn a kontroll csoportban a 15. hét utan egyik SF 36
paraméter sem mutatott szignifikans eltérést. A két csoport 6sszehasonlitdsakor a 15. héten a
PF (p<0.05) értékben volt szignifikdnsan jelentdsebb javulas a termalvizzel kezelt csoportban
a kontrollhoz képest. A kezelésekkel 6sszefliggd mellékhatast a vizsgélat soran és a kezelések
alatt nem észleltliink. Az analgetikus terapia valtozasat nem tudtuk regisztralni, mivel mindkét
csoportban kevés volt a rendszeresen analgetikumot szedék szdma. Emiatt ennek a

paraméternek a statisztikai elemzése nem volt kivitelezhetd.



II. A BALNEOTERAPIA HATASANAK VIZSGALATA KEZ KISIZULETI
ARTHROSISBAN  SZENVEDO  BETEGEKRE, EGYSZERESEN  VAK,
RANDOMIZALT, KONTROLLALT, UTANKOVETESES VIZSGALAT

A vizsgéalatot kooperacioban végeztiik, és kozos els6 szerzOként jelentettiik meg dr. Horvath

Katalinnal.

Modszer

A balneoterapia és kiegészité magnetoterapia kéz kisiziileti arthrosisra kifejtett hatasat
egyszeresen vak, randomizalt, kontrollalt haromkart, utankovetéses modszerrel vizsgaltuk. A
vizsgalat helyszine a Dombovartol 2 km tdvolsagra taldlhatdo Gunarasfiirdé volt. A vizsgélatba
az American College of Rheumatology kéz kisiziileti arthrosis kritériumainak megfeleld,
képalkot6 eljarassal alatamasztott (6sszehasonlitd kézrontgen), legalabb 3 honapja arthrosisra
jellemzd kézfajdalomrol beszdmold, enyhe- és kozépsulyos kéz Kkisiziileti arthrosisban
szenvedd, 50-70 év kozotti férfi, vagy ndbeteget valogattunk be. A betegeket egy fliggetlen
reumatologus vizsgalta. A résztvevok ambuldns keretek kozott vették fel a kezeléseket,
mindennapi megszokott munkajuk és életritmusuk mellett. A betegek randomizalva
(szamitogép altal generaltan) kertiltek 3 csoportba.

Mindharom csoport, standard koriilmények kozott magnetoterapias (a kezekre
alkalmazott magneskarikas kezelés 60 Herz, 20 Joule, 15 perc formaban) kezelésben részesiilt
3 héten keresztiil heti harom alkalommal. Két csoportot ezen feliil 36°C, illetve 38°C termal-
asvanyvizben kezeltiink (I., II. csoport). Ezen csoportok betegei heti 6tszor, alkalmanként 20
perces medencefiirdd kezelésben részesiiltek. A kimeneteli paraméterekként a betegek kéz
kisiziileti fajdalmanak regisztralasara vizualis analdég skalat (VAS 0-100 mm, VAS I: a
nyugalomban jelentkezd kéz kisiziileti faijdalom megitélése a beteg altal, VAS II: a terhelésre
jelentkezé kéz kisiziileti fajdalom megitélése a beteg altal, VAS III: a beteg sajat kéz
kisiziileti allapotanak megitélése, VAS IV: a beteg kéz kisiziileti allapotanak alakulasa az
orvos megitélése szerint) alkalmaztunk. Manualis dynamométerrel mértiik mindkét kéz
szoritoerd (kg), illetve mindkét kéz I-II ujj kdzotti szoritderd (kg) nagysagat, regisztraltuk a
nyomasérzékeny ¢és duzzadt iziiletek szamat, a reggeli iziileti merevség id6tartamat, tovabba a
funkcié mérésére a Health Assessment Questionnaire-t (HAQ), életmindség kovetésére az SF-
36-ot (Physical Component Summary Scale és a Mental Component Summary Scale szerint
értékelve) vettiik fel. A kimeneteli paramétereket a kezelés elott, a kezelések utan a 3. héten,
majd az utankovetés sordn a 13. héten regiszraltuk. A vizsgdldé nem tudta, hogy a betegek

melyik kezelési csoportba tartoztak, azaz a kapott terapiat illetéen vak volt.



A termalviz natrium-hidrogén-karbonatos dsszetételd, jelentds fluorid tartalommal, az
Osszes asvanyi anyagtartalom 2210 mg/l, a vizsgalatban alkalmazott viz az egyik csoportban
36°C-o0s, a masikban 38°C-os volt.

Az adatok feldolgozésat és kiértékelését MS Excel és SPSS software segitségével
végeztiik el. A mintadk statisztikai 6sszehasonlitasahoz egymintas (parositott) és kétmintés t-
probat, ANOVA tesztet, post hoc Scheffe és Dunett teszteket alkalmaztunk. Az eredmények
kiértékelésekor a kezelési szandék szerinti elemzést végeztiik el (Intention to treat analysis —

ITT analizis). A szignifikancia hatarértéke p<0.05 volt.

Eredmények

A 63 bevalogatott betegbdl (I. csoport 36°C n=21 férfi/n6 4/17, atlagéletkor (SD) 63.5
(4.7) év, 1I. csoport 38°C n=21 férfi/nd 5/16, atlagéletkor (SD) 62.3 (4.8) év, III. kontroll
csoport n=21 férfi/né 3/18, atlagéletkor (SD) 63.8 (4.4) év) 59 vett részt a kura tobb mint 80
szazalékaban. A két csoport a kiinduldsi paraméterek, a demografiai és klinikai alapadatok
tekintetében statisztikai szempontbdl hasonld volt. A vizsgélatbdl 4 beteg compliance hianya
miatt esett ki (n=2 1. csoport 36°C, n=2 III. kontroll csoportbol). Két 16 kivételével az dsszes
vizsgalt személy jobbkezes volt.

A VAS skalan mért szubjektiv paraméterek a termal-, asvanyvizzel kezelt
csoportokban a kezelés végére szignifikdnsan javultak a kiindulasi értékhez képest (VAS I-1V
p<0.01), ami az utankovetés soran is megfigyelheté volt (VAS I-IV p<0.01). Szemben a
kontroll csoporttal, ahol csak a VAS T (p<0.01), VAS III (p<0.05) értékben mutatkozott
szignifikans javulds, az Onkontrollos 0sszehasonlitds sordn, amit az utankovetés soran mar
nem tudtunk megfigyelni. A kontrollcsoporthoz viszonyitva a 36°C-os termalvizzel kezelt
csoport VAS I (p<0.05), a VAS II (p<0.05); és a 38°C-os termalvizzel kezelt csoport VAS IV
(p<0.01) értékében kialakult valtozds mutatott szignifikdns javulast a kezelés utan. Az
utankovetés soran a 36°C-os termalvizzel kezelt csoport a VAS 1 (p<0.05), VAS 1V (p<0.05)
¢s a 38°C-os termalvizzel kezelt csoport VAS III (p<0.05), VAS IV (p<0.01) értéke mutatott
szignifikans javulast a kontroll csoporthoz viszonyitva.

A kéz szoritderd javulasa jelentds és tartds volt mindkét termalvizzel kezelt
csoportban, mindegyik vizsgalati idOpontban. A jobb oldali kéz szoritderd javuldsa
szignifikansan nagyobb volt a 36°C-os termalvizzel kezelt csoportban a kura végén a kontroll
csoporthoz viszonyitva (p<0.05). A tobbi vizsgélati idépontban a csoportok kdzott nem volt

jelentds kiilonbség. A kézujjak szoritderd valtozasa a kontroll csoporthoz viszonyitva a 38°C-
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os termalvizzel kezelt csoport jobb oldali dominans kéz ujjainal mutatott szignifikans javulast
(p<0.05), ami az utankdvetés soran is megmaradt (p<0.05).

A reggeli iziileti merevségben bekdvetkezett javulds mindegyik csoportban
dokumentéalhaté volt. A csoportok kozott egyik vizsgalati iddpontban sem volt jelentds
kiilonbség. A nyomasérzékeny és a duzzadt iziiletek szdma a termalvizzel kiegészitett kezelés
soran szignifikdnsan csokkent a kontroll csoporthoz viszonyitva, mindkét vizsgalati
idépontban (p<0.01).

A HAQ index mind a kezelés utan (p<0.01), mind az utankovetés (p<0.01) soran csak
a 38°C-os termalvizzel kezelt csoportban javult szignifikansan a kontroll csoporthoz
viszonyitva.

Az SF-36 ¢letmodvizsgalo kérdéivvel a Physical Component Scale értékben a
termalvizzel kezelt csoportokban a kura utdn kozvetleniil, de az utdnkdvetés sordn is jelentds
¢s tartos javulast dokumentaltunk. A 38°C-os termalvizzel kezelt csoportnal észlelt javulas
szignifikansan jobb volt a kontroll csoporthoz képest harom hét utan (p<0.05). A Mental
Component Summary érték csak a termalvizzel kezelt csoportokban javult. A 36°C-os
termalvizzel kezelt csoportnal a javulds szignifikdnsan nagyobb volt a kontroll csoporthoz
képest a kezelés utan (p<0.05). Az utankdvetés soran egyik termalvizes csoportnal tapasztalt
javulas sem volt szignifikans a kontroll csoporthoz viszonyitva.

Kozvetleniil a két killonb6z6 héfoku termalviz hatdsat Osszehasonlitva, a kezelésre
kialakult valtozast vizsgalva nem talaltunk jelentds kiilonbséget a két csoport kdzott.

A kezelés soran mellékhatast nem észleltiink.

III. A HEVIZI-TO HATASANAK VIZSGALATA PRIMER TERDIZULETI
ARTHROSISBAN SZENVEDO  BETEGEKRE, EGYSZERESEN  VAK,
RANDOMIZALT, KONTROLLALT, UTANKOVETESES VIZSGALAT

Modszer

A Hévizi-t6 hatasanak vizsgalatara, primér térdiziileti arthrosisban szenvedd betegek
bevonasaval randomizalt, kontrollalt, egyszeresen vak, utankdvetéses vizsgalatot végeztiink.
A vizsgélat a Hévizi Gyogytd és Szent Andrds Reumakdrhdzban zajlott. A vizsgéalatba 45-75
év kozotti, képalkotd eljarassal diagnosztizalt (2 évnél nem régebbi 0sszehasonlitd térd rtg
felvétel) és dokumentalt, enyhe és kozépstulyos az American College of Rheumatology

térdarthrosis kritériumainak megfelelé primér bilateralis térdiziileti arthrosisban szenvedd
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férfi- és ndbeteget vontunk be, akik legalabb 3 honapja arthrosisra jellemzd térdfajdalomban
szenvedtek. A bevalogatott betegek a kezeléseket ambuldns formaban vették fel, amely
mellett folytattdk mindennapi tevékenységiiket és munkdjukat. A betegek randomizalva
(szamitogép altal generaltan) kertiiltek 2 csoportba.

Az egyik csoportot a Hévizi-toban, a kontroll csoportot pedig a medencefiirddben, a
termalvizzel hdmérsékletében megegyez0, csapvizes medencében kezeltiik. A vizsgalat alatti
iddszakban a vizsgalat helyszinéiil szolgdld fedett tofiirdében a viz héfoka 32-34°C kozott
mozgott. A betegek a hét 5 napjan, napi 30 perces standardizalt Hévizi-to, illetve
medenceflird6 kezelésben részesiiltek. A betegeket megkértiik, hogy a flirdés sordn ne
usszanak. A betegek nem részesiiltek egyéb fizioterapids kezelésben. Kimeneteli
paraméterekként rogzitésre keriilt a betegek térdtaji fajdalmanak és allapotanak alakuldsa
vizualis analog skala hasznalataval (VAS 0-100 mm, az alabbi szempontok szerint: VAS I: a
nyugalomban jelentkezd térdfajdalom megitélése a beteg altal, VAS II: a terhelésre jelentkez6
térdfajdalom, megitélése a beteg altal, VAS III: a beteg térdének allapota sajat megitélése
szerint, VAS IV: a beteg térdének allapota az orvos megitélése szerint). Emellett a térdflexio
szOgét, a térd korfogatat, 1épcsOn felfelé jaras sebességét mértiik, és kitoltettilk a Western
Ontario and McMaster Universities Arthritis (WOMAC), és az EuroQoL-5D (EQ-5D)
¢letmindség mérésére alkalmas Onkitdltds kérddivet. A betegek vizsgalata a kara el6tti héten,
a kura befejezését kovetden a harmadik héten, és az utankdvetés soran a 15. héten tortént. A
Hévizi-t6 termalvize szénsavas, kénes, kalcium-magnézium-hidrogén-karbonatos, igen enyhe
radon-tartalmu, 0sszes asvanyianyag tartalma 754 mg/L.

A vizsgélat tervezésekor az er0 nagysaganak elére megszabott értékébdl (VAS -
fajdalomcsokkenés) kiindulva, meghatdroztuk a sziikséges minta elemszamot. Az adatok
feldolgozasat ¢és  kiértékelését MS Excel program segitségével végeztik. A mintdk
Osszehasonlitasahoz egymintas és kétmintds t-probat alkalmaztunk. Az eredmények kiértékelésekor a

kezelési szandék szerinti elemzést végeztiik el (ITT analizis). A szignifikancia hatarértéke p<0.05 volt.

Eredmények

A 77 bevalogatott betegbdl (Hévizi-to6 n=38 férfi/nd 8/30, atlagéletkor (SD) 65.6 (6.4)
év, csapvizes csoport n=39 férfi/nd 9/30, atlagéletkor (SD) 65.5 (7.7) év), 75 vett részt a kara
tobb mint 80 szézalékaban. A két csoport a kiinduldsi paraméterek, a demografiai és klinikai
alapadatok tekintetében statisztikai szempontbdl hasonld volt. A vizsgalatbol 2 beteg esett ki
(n=1 termal-, asvanyviz: térdiziileti gyulladds, n=1 a csapviz: erysipelas). 2 beteg a

kontrollcsoportbol compliance hidnya miatt nem jelent meg a III. vizsgalaton.
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A VAS skalan mért szubjektiv paraméterek a Hévizi-toban kezelt csoportban a
kiindulasi értékhez képest szignifikansan javultak (VAS I-IV p<0.01), ami az utankdvetés soran
is megfigyelhetd volt (VAS I-IV p<0.01). A kontrollcsoportban a VAS II (p<0.05), VAS III-IV
(p<0.01) paraméterekben észleltiink jelentds javulast a kura végén, amely az utankovetés soran
VAS M-IV (p<0.01) értekeknél volt tetten érhetd. A két csoportban a kura végeztével, és az
utankovetés végére kialakult valtozas 6sszehasonlitasakor a javulas mértéke a VAS I-IV értékek
(p<0.01) esetében szignifikdnsan nagyobb volt a termalvizzel kezelt csoportban.

A Hévizi-toban fiirdd csoportban a WOMAC index mindhdrom paraméterében
(fajdalom, iziileti merevség, fizikai funkcid) szignifikans javulast talaltunk a kara utani (p<0.01)
¢és az utankovetéses vizsgalat (p<0.01) soran egyarant. A kontrollcsoportban a kiindulashoz
képest a kura utani fijdalom csokkenés volt szignifikdns (p<0.01). A termalvizzel kezelt
csoportban a valtozds mértéke markansabb volt. A csoportokban Iétrejott valtozas
Osszehasonlitasa sordn a termalvizzel kezelt csoportban észlelt javulds szignifikansan jobb volt
a kontrollcsoporthoz viszonyitva a WOMAC index mindhdrom paraméterében a kezelés utan
(fajdalom p<0.05, iziileti merevség p<0.01, fizikai funkciod p<0.01), a 15. heti utdnkdvetés soran
a fizikai funkcioban (p<0.05).

A térd mozgésanak jellemzésére a flexio mértékének a valtozasat vizsgaltuk. A kezelés
hatdsara mindkét csoportban, a térdek flexidja javult. A termalvizzel kezelt csoportban a
mozgasfunkcid javulas szignifikdnsan nagyobb volt a kontroll csoporthoz viszonyitva a kezelés
utdn a jobb (p<0.01), és a bal oldali térd flexid valtozasanak tekintetében (p<0.05), az
utankdvetés soran hasonld eredményt kaptunk, mindkét oldali térdflexio (p<0.01) vizsgalatakor.
A térd korfogat valtozasanal a kiindulasi allapothoz képest mindkét csoportban kisfokt korfogat
csokkenés kovetkezett be. A két csoport Osszehasonlitdsakor nem taldltunk jelentds
kiilonbséget. A kezelés hatdsara mindkét csoportban a 1épcsdn felfelé jaras sebessége
ndvekedett, az egységnyi tavolsdgot rovidebb idd alatt tudtak teljesiteni. A termalvizzel kezelt
csoport jarassebessége kissé nagyobb mértékben javult a kiinduldsi allapothoz képest, mint a
kontrollcsoportban. A két csoport sszehasonlitdsa nem mutatott szignifikans kiilonbséget.

Az EQ-5D az egészséggel kapcsolatos életmindség altalanos mérésére alkalmas kérdoiv
hasznossagi indexe a termalvizzel kezelt csoportban tartds, szignifikans €életmindség javulast
mutatott a kontrollcsoporthoz viszonyitva a kezelés utan (p<0.05) és az utankovetéskor is
(p<0.05). Az EQ-5D VAS skalan mért a valaszadok onmaguk egészségi allapotat jellemzo
paramétere kisfoku javulast mutatott, viszont a valtozas nem volt statisztikailag jelentds a két

csoport kozott.
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MEGBESZELES, KOVETKEZTETESEK, UJ EREDMENYEK

I. Randomizalt, utankdvetéses vizsgalatunk az elsd, amely csapvizzel kontrollalva,
kettés vak modszerrel vizsgalta a balneoterdpia hatdsossagat kronikus derékfajas kezelésében
kiegészitd elektroterapia mellett.

A vizsgalt paraméterek Osszességében, mindkét csoportban élettanilag pozitiv iranya
tendencia volt megfigyelhetd. A termal-, asvanyvizzel kezelteknél a javulds markansabban
jelentkezett és tartdsabbnak bizonyult, tobb esetben mutatkozott a javulds statisztikailag
jelentdsnek a csoporton beliili és csoportok kozotti valtozas 6sszehasonlitdsakor. Azonban a
kontroll csoporthoz viszonyitva a teoretikusan elvart jelentdsebb javuladshoz képest kisebb
mértékben mutatkozott meg a két csoport kozott statisztikailag jelentds kiilonbség (VAS 111,
IV, Schober-jel). A termalviz fajdalomcsillapitdé hatdsa kozismert, ugyanakkor a kontroll
csoportban bekovetkezett rovid tavh javulds, a melegviz elény0s, lazitd hatasat igazolta. Az
esetliinkben alkalmazott elektroterdpia lényeges analgetikus hatast nem fejtett ki. Az ITT
analizissel szemben a PP elemzés sordn tobb vizsgalt paraméterben is jobbnak bizonyult a
termalvizzel kezelt csoport a kontroll csoporthoz viszonyitva (3. hét végén VAS IV, Schober
jel, ODI, SF-36 Bodily Pain, 15. hét végén VAS I, Schober-jel, Domjan Bal, SF-36 Physical
Functioning). Nyilvanvalé hogy a PP analizis statisztikai ereje kisebb a kettds vak placebo
kontrollos vizsgalatban, de a terdpids hatds becslése szempontjabdl fontosnak tartottuk a
vizsgalati protokoll szerint eljard betegek eredményét is bemutatni, igy nem csak a tendencidn
volt lathatd, hanem statisztikai médszerekkel is igazolhaté volt jelentésebb kiilonbség. A
kezelésekkel 0sszefliggd mellékhatast nem észleltiink. Az analgetikus terapia valtozasat nem
tudtuk regisztralni, mivel mindkét csoportban kevés volt a rendszeresen fajdalomcsillapitot
szedOk szdma.

A kapott eredmények alapjan a termal-, dsvanyvizzel vald kezelést hatdsos terapids
modszernek tekinthetjiik a kronikus derékfajas kezelésében, amely a deréktdji fajdalmat, a
funkciot €s az életmindséget is javitja. A termalvizzel és a csapvizzel kezelt csoport kozotti
kiilonbségek alapjan a termalvizzel vald kezelést, derékfajas kezelésében bizonyitottan
hatdsosabb alapnak, illetve a gyogyszeres és egyéb fizioterapias kezelések hatékony
kiegészitésének tekinthetjiikk, figyelemben véve a pozitiv hatdsok 0Osszeadddasat,

felergsodését.
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II. Randomizalt, haromkarua, kontrollalt, egyszeresen vak, utdnkovetéses vizsgalatunk
az elsé az angol nyelvli irodalomban, amely a balneoterapia és kiegészitd magnetoterapia
hatasat kéz kisiziileti arthrosisban vizsgalta.

A vizsgalatot az Osteoarthritis Research Society International kéz kisiziileti
arthrosissal kapcsolatos klinikai vizsgalatokra vonatkoz6 ajanldsait kdvetve terveztiik meg és
a kivitelezés is ezen iranyelvekre épiilt.

Eredményeink alapjan a 36°C-os ¢és a 38°C-os termal-, dsvanyviz és magnetoterapia
kombinacidja a csak magnetoterapidban részesiilokkel 6sszehasonlitva jelentdsen csokkentette
a kéz kisiziileti f4jdalmat, a nyomasérzékeny ¢és duzzadt iziiletek szamat, javitotta a kéz
funkciojat ¢és az életmindséget a terapiat kdvetden, valamint az utankovetésnél is.

A kontroll csoportban bekovetkezett kismértékii javulds a magnetoterapia hatdsanak
tulajdonithato.

Bar a 36°C ¢és 38°C-os asvanyvizek hatdsdra kialakult terdpias valaszok direkt
Osszehasonlitasa statisztikailag jelentds kiilonbséget nem mutatott, felvethetd a melegebb,
38°C-os termalviz hatdsosabb volta, mivel a kontroll csoporthoz viszonyitva a jobb kézujjak
szoritoereje, ¢s a HAQ paraméterek hosszabb tavon is szignifikans javuldst mutattak, szemben
a 36°C-os vizzel.

A kezelés soran mellékhatdst nem észleltiink. Eredményeink alapjan megallapithato,
hogy a balneoterdpia a kéz kisiziileti arthrosis kezelésében eredményesen alkalmazhato,
biztonsagos terapids eszkoz.

A vizsgalat erejét novelte volna a magasabb beteglétszam. A kutatas korlatjanak
tekinthetd az is, hogy kettds vak metodika kivitelezése nem allt médunkban, és a vizsgalat
végzésekor nem allt rendelkezésiinkre a kéz funkcidjat mérd, magyar nyelvre validalt kérddiv,

emiatt a HAQ-ot alkalmaztuk.

III. A randomizalt, kontrollalt, egyszeresen vak, utankovetéses vizsgalatunkban a
Hévizi-t6 termalvizének térdiziileti arthrosisban szenveddk térdfdjdalmara, a térd funkcidjara
¢s ¢letmindségiikre kifejtett hatasat kutattuk.

A vizudlis analog skalan mért nyugalomban és terheléskor jelentkezd fajdalom
nagysagat jelzd paraméterek, és a WOMAC fizikai funkcié paramétere, a térd flexidjanak
szoge, az EQ-5D az egészséggel kapcsolatos életmindség altalanos mérésére alkalmas kérddiv
index értékeinek javuldsa nagyobb mértéki, statisztikailag jelentds és tartdsabb volt a

termalvizzel kezelt csoportban, mint a csapvizzel kezelt kontrollcsoportban. A két csoport



15

kozotti kiillonbség szignifikdns volt az elobb emlitett vizsgalati paraméterekben a terapiat
kovetden és az utankodvetés sordn is.

A statisztikai feldolgozas alapjan a kapott eredmények tiikrozik a termalvizzel kezelt
csoportban észlelt, a kontrollcsoporthoz viszonyitott fajdalomcsokkenésben, a térd
funkciojanak és az ¢életmindségben megmutatkozd jelentdsebb javuldst. A csapvizzel tortént
kezelés soran szintén dokumentdlhattunk pozitiv élettani valtozast, ami hatasaban ¢és
tartossagaban elmaradt a termal-, 4svanyvizzel tortént kezeléshez képest.

A t6 fedett részében flird6zdknek, habar nem uszhattak, a viz mélysége miatt nagyobb
volt a mozgasi lehetdségiik, ez befolydsolhatta a funkciobeli javulast. Nagyobb betegszam a
vizsgalat erejét novelhette volna. A Hévizi-toban valo fiirdés nem tette lehetdvé a kettds vak
modszer elvégzését sem.

Vizsgéalatunkkal noveltiik azon bizonyitékok szamat, amely térdarthrosis kezelésében
a balneologia hatdsossagat tamasztjak ald. A térdarthrosis kezelésében altalanosan alkalmazott
gyogyszeres, nem szteroid gyulladdscsokkentd terdpia folyamatos szedése mellett gyakran
eléforduld mellékhatdsok miatt a balneoterapia hasznos, kiegészitd eszkdze lehet a
térdarthrosis kezelésének.

A balneoterdpia hatasat gyakran a kornyezetvaltozasnak tulajdonitjak, ennek
kikiiszobdlése érdekében mindharom vizsgalatban, a flirdSterapiat ambulans formaban
alkalmaztuk.

A jovoben elvégzett balneoterdpia klinikai hatasat felmérd vizsgéalatokat érdemes
nagyobb betegszam bevonasaval, akar multicentrikus keretek kozott elvégezni és kiegésziteni

koltséghatékonysagi elemzéssel.
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