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z MR bez NI-WBH u pacjentow z syndromem fi-

STRESZCZENIE

Wstep: Okreslenie czy tagodna hipertermia cafe-
go ciata metoda podczerwieni filtrowanej wodg
(NI-WBH) przynosi dodatkowe korzySci, kiedy
jest stosowana jako uzupetnienie standardowej
rehabilitacji multimodalnej (MR) w poréwnaniu

bromialgii (FM).

Metody: Stu trzydziestu dziewieciu pacjentow z nie-
mieckiego szpitala rehabilitacyjnego spefniajacych kry-
teria ACR 1990 dla rozpoznania FIM losowo podzielono
do grupy pacjentow poddanej terapii NI-WBH (pod-
niesienie temperatury wewnetrznej ciata do 38,1°C,
po ktorej nastgpowata faza podtrzymania temperatury
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przez okres 15 min) oraz MR i grupy poddanej tylko MR,
dwa razy w tygodniu przez okres 3 tygodni. Wigkszos¢
pomiarow dotyczyta bolu emocjonalnego oraz bolu sen-
Sorycznego i oceniono j3 za pomocg niemieckiej Wers;i
McGill Pain Questionnaire z pomiarami: wyjsciowym,
bezposSrednio po terapii, 3 oraz 6 miesiecy po terapii,
a nastepnie poddano analizie w celu leczniczym.

Wyniki: Powtorzone analizy kowariancji wykazaty
znaczne roznice pomigdzy obydwoma pomiarami
pierwotnymi na korzys¢ NI-WBH + MR w porowna-
niu z samg MR (P < 0,001 dla bolu emocjonalnego,
P = 0,001 dla bolu sensorycznego). Wtdrne analizy
intensywnosci bolu, jakoSci zycia z FM oraz oceny

Fibromialgia (FM, fibromyalgia) jest de-
finiowana jako syndrom chronicznego ogol-
nego boélu z charakterystycznymi symptomami
wspOtwystepujacymi, takimi jak klopoty ze
snem, zmeczenie, zesztywnienie i/lub skoki na-
stroju [1]. Og6lny wskaznik wystepowania FM
w catkowitej populacji to 2%, przy czym u ko-
biet wynosi on 3,4%, a u me¢zezyzn 0,5% [2].
Fibromialgia jest przedmiotem 20% skierowan
lekarzy reumatologéw oraz 7% lekarzy ogol-
nych [3, 4]. Fibromialgia oddzialuje na prawie
wszystkie obszary zycia [5] i ma duzy wplyw na
prace i produktywnosc¢ [6-8].

Lekarstwa sa najczesciej stosowanymi
§rodkami w leczeniu FM [9], ale alternatyw-
ne terapie, takie jak ¢wiczenia [10] i porady
psychologiczne [11, 12], sa réwnie, a nawet
bardziej skuteczne, szczegdlnie w dhluzszej
perspektywie czasu [13]. Warto$¢ terapii
termicznych w leczeniu FM nie jest jasna.
W Niemczech, przy programach terapii multi-
modalnych, jako opcje terapeutyczne, stosuje
si¢ zaréwno ekstremalne zimno w komorach
krioterapii, jak i tagodne ogrzewanie ogodl-
noustrojowe [14-16]. Nie mniej jednak nigdy
dotad nie badano korzysci ptynacych z terapii
termicznych w ramach losowych badan klinicz-
nych. Poza obserwacjami niekontrolowanymi
[14, 15] dostepne sa jedynie dane pochodza-
ce z malych badafi klinicznych nielosowych,
w ktdrych oceniano albo przebieg catego lecze-
nia [17, 18], albo pojedynczy zabieg [19].

Istnieje wiele fizykalnych metod wzbu-
dzania tagodnego ciepla ogdlnoustrojowego.
Hipertermia catego ciala poprzez podczerwien
wydaje si¢ wlaciwym postepowaniem z wielu
powodéw. W poréwnaniu z metodami, kto-
re bazuja na konduktywnym przekazywaniu
ciepla, takich jak gorace kapiele w wannach,
stres termiczny jest mniejszy, a transfer ener-
gii moze by¢ lepiej kontrolowany sprzgtowo
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punktow wrazliwych wykazaty podobne wyniki. Umiar-
kowane efekty terapii zaobserwowano we wszyst-
kich przypadkach poddanych pomiarom (w zakresie
0,41-0,75). Efekty niepozadane powiazane z NI-WBH
zaobserwowano u 14 z 69 uczestnikow (20%), ale
u wszystkich ustapity przed uptywem 30 minut.
Dyskusja: Z badania wynika, ze NI-WBH jest wartym
uwagi uzupetnieniem MR w leczeniu FM.
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[20, 21]. Ponadto tolerancja skory oraz pred-
koS¢ podgrzewania moga by¢ zwigkszone, je-
§li z promieniowania podczerwieni usunie si¢
fale o wickszej diugosci. Podczerwieni bliska
(tzw. pasmo A, przyp. thumacza), ogdlnie rzecz
biorac, dziata jako czynnik ogrzewajacy gtéw-
nie absorbowany przez glebsze warstwy skdry
[22]. W przeciwienstwie do elektrohipertermii,
hipertermia metoda podczerwieni moze by¢
stosowana réwniez u pacjentéw z metalowymi
implantami oraz rozrusznikami serca [20].

W Niemczech komor¢ do hipertermii
calego ciala metoda podczerwieni wprowa-
dzit Heckel [20] w latach 60. DwadzieScia lat
pOzniej von Ardenne opracowal urzadzenie
do hipertermii, ktére emituje niemal wytacz-
nie podczerwien bliska (fale o dlugosci od
760 do 1400 nm) poprzez zastosowanie filtra
wodnego [21-23]. W przeciwiefistwie do pod-
czerwieni bliskiej bezpoSredniej, podczerwien
bliska filtrowana woda odwzorowuje spektrum
podczerwieni §wiatla stonecznego na poziomie
morza — po tym jak przenikng¢to przez atmos-
fere¢ ziemska — z typowymi liniami absorp-
cyjnymi przy dtugosciach fali 940, 1130 oraz
1380 nm [24]. Aby wyj$¢ naprzeciw potrzebom
pacjentéw, von Ardenne zaprojektowat swoje
urzadzenie w sposéb otwarty.

W pracy przedstawiono pierwsze losowe
badanie kliniczne oceniajace skutecznosc ta-
godnej hipertermii calego ciata metoda pod-
czerwieni bliskiej (NI-WBH, near infrared
whole-body hyperthermia) jako uzupehienie
rehabilitacji multimodalnej (MR, multimo-
dal rehabilitation) w poréwnaniu z sama MR
u pacjentéw z FM. Rehabilitacje multimodal-
na skonfigurowano tak jak przewaznie si¢ ja
stosuje w warunkach klinicznych, z ¢wicze-
niami, terapig poznawczo-behawioralng oraz
edukacja zdrowotng jako podstawowymi ele-
mentami [25].
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Gltéwnym celem badania byta ocena, czy
NI-WBH wraz z MR umozliwiaja lepsza kon-
trole nad bélem niz sama MR. Pozostate cele
odnosily si¢ do wynikéw innych pomiaréw, ta-
kich jak intensywno$¢ bolu, jako$¢ zycia oséb
z FM oraz diagnoza punktéw wrazliwych (TP,
tender point). W dalszej kolejnosci powinno si¢
okresli¢ tolerancje na NI-WBH.

KONFIGURACJA

Badanie zorganizowano w jednym cen-
trum, z otwartym dostgpem, przy losowym
wyborze pacjentow z FM, podzielonych na
dwie réwnolegte grupy, z 6-miesi¢gcznym okre-
sem obserwacji.

WYBOR LOSOWY

Uczestnikéw badania losowo podzieleno
na grupy NI-WBH z MR oraz tylko MR po-
przez zewnetrzng centrale telefoniczng. Loso-
wy dobdr zostal wygenerowany na podstawie
ustalonej wczesniej listy losowo permutowa-
nych blokéw [26] przez badacza wiodacego
(T.B.) z blokami ruchomymi niewidocznymi
dla lekarza prowadzacego (A.W.). List¢ z po-
dziatem ujawniono bezposrednio przed roz-
poczeciem badania przez wyznaczonego te-
rapeut¢. Przedtem dobdr sprawdzit lekarz
prowadzacy, pozyskano zatwierdzenie zgod-
nosci z Deklaracja Helsinska, a w centrum ba-
dawczym zarejestrowano nastgpujace informa-
cje o uczestnikach: data wlaczenia do badania,
inicjaly oraz rok urodzenia.

UCZESTNICY

Poszczegdlni pacjenci, pochodzacy za-
réwno z placéwek macierzystych, jak i wtor-
nych, ze zdiagnozowang FM, skierowani do
leczenia w szpitalu rehabilitacyjnym w Hesji
w Niemczech, byli kandydatami do wlaczenia
do programu.

Pacjenci zostali wiaczeni, je§li spetniali
kryteria ACR 1990 (American College of Rheu-
matology, przyp. thumacza] dla FM [27], osia-
gneli wynik 4 na skalach intensywnosci bélu
i fizycznej funkcjonalnosci (kazda skala rozcia-
gata si¢ od 0 do 10) przy uzyciu Kwestionariu-
sza Wplywu Fibromialgii (FIQ, Fibromyalgia
Impact Questionnaire) [28] oraz byli w wieku
od 18 do 70 lat.

Pacjentéw wykluczano, jezeli cierpieli na
jedno lub wigcej z nastgpujacych schorzen:
ciezka niewydolno$¢ naczyniowo-sercowa, za-

burzenia metabolizmu, zaburzenia neurolo-
giczne, nadmierna krzepliwos¢, rak, ostry stan
zapalny, pacjent po przeszczepie, ogdlny staby
stan zdrowia (Indeks Karnofskiego < 50 [29]).
Poza tym kobiety cigzarne i karmiace oraz
osoby w sporach sadowych o rente inwalidzka
z powodu FM lub planujace przejécie na rente
z powodu FM réwniez wylaczono z programu.
Pozyskano zatwierdzenie ze strony komitetu
etyki Saksofiskiego Stowarzyszenia Lekarzy.

ZABIEGI
Grupa eksperymentalna

Osoby przydzielone do grupy ekspe-
rymentalnej otrzymaly NI-WBH oraz MR.
FLagodna hipertermia catego ciata metoda pod-
czerwieni bliskiej byla przeprowadzana 6 razy,
dwa razy w tygodniu na przestrzeni 3 tygo-
dni. Uzyto aparatury do hipertermii Iratherm
1000 (URL: www.ardenne.de/med). Aparatu-
ra ta posiada oficjalng niemiecka homologacje
zgodnie z Dyrektywa Produktéw Medycznych
do leczenia ludzi. Sze§¢ lamp halogenowych
o mocy 2600 K tworzy jednostke naswietlania,
po trzy lampy z kazdej strony. Lampy sa roz-
mieszczone wzdtuz ciata pacjenta, aby zapew-
ni¢ réwnomierne naswietlenie gérnej, Srodko-
wej i dolnej czedci ciata. Glowa znajduje si¢
poza obszarem promieniowania. Podczerwien
o dhugich falach jest zatrzymywana przez filtr
wodny. Moc promieniowania moze by¢ regu-
lowana w interwalach 5%, dla kazdego pro-
miennika osobno, z poziomu panelu kontrol-
nego (ryc. 1). Maksymalne promieniowanie to
1400 W/m>

U pacjentéw podnoszono tempera-
turg¢ wewnetrzng do 38,1°C (faza wzrostu
temperatury). Podczas podnoszenia
temperatury promieniowanie dostosowywano
do tolerancji poszczegdlnych uczestnikow,
starajac si¢ utrzymywac je na mozliwie najwyz-
szym poziomie, z wyjatkiem pierwszej sesji,
podczas ktdrej promieniowanie wyniosto okoto
70% maksymalnego natg¢zenia (1050 W/m?).
W momencie gdy temperatura wewne¢trzna
mierzona rektalnie osiggala wartos¢ docelowa
(38,1°C) promieniowanie redukowano do 30%
(420 W/m?) na okres 15 minut (faza podtrzy-
mania temperatury). Temperatura wewnetrz-
na z reguly wzrastata jeszcze o kilka dziesiatych
stopnia pomimo znacznej redukcji dawki ciepl-
nej, co jest zjawiskiem dobrze znanym réwniez
z kapieli termalnych [30]. Podczas zabiegu
uczestnicy leza bez odziezy na wznak na gestej
siatce, przykryci tkaning oraz folia termiczna
stuzaca do izolacji cieplne;j.
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Rycina 1. Wyglad urzadzenia do hipertermii Iratherm 1000 marki ,Von Ardenne Institut fiir Angewandte Medizinische Forschung
GmbH, Dresden”

Podczas kazdego zabiegu puls, tempera-
tura wewnetrzna oraz poziom promieniowania
byly rejestrowane za pomoca aparatury mo-
nitorujacej w interwatach jednominutowych.
Dodatkowo mierzono recznie ciS$nienie skur-
czowe i rozkurczowe przed ogrzewaniem i na
zakoficzenie fazy podtrzymania.

Grupa kontrolna

Uczestnikéw z grupy kontrolnej podda-
no jedynie MR, ktéra polegata na zajgciach
grupowych i obejmowata zajecia na basenie,
¢wiczenia na przyrzadach, treningu na ergo-
metrze, ¢wiczeniach na elastyczno$¢, terapie
kognitywno-behawioralna, terapi¢ zajgciowa
oraz edukacj¢ zdrowotna. Wszystkie elementy
byly stosowane 6 razy, po dwa razy w tygodniu
przez okres trzech tygodni, z wyjatkiem terapii
kognitywno-behawioralnej (5 razy) oraz eduka-
cji zdrowotnej (4 razy). Pojedyncza sesja trwa-
fa 30 minut, z wyjatkiem edukacji zdrowotnej
(90 min) oraz terapii zajgciowej (czas nieokre-
§lony). Rehabilitacja multimodalna byta prowa-
dzona przez zesp6t interdyscyplinarny ztozony
z dyplomowanych fizjoterapeutéw, specjalistow
terapii zajeciowej, psychologéw (terapia ko-
gnitywno-behawioralna) oraz lekarzy (eduka-
cja zdrowotna), ktérzy posiadali przynajmniej
2-letnie do$wiadczenie zawodowe. Wszystkie
éwiczenia spetnialy wymagania dawki minimal-
nej dla poprawnej stymulacji treningowej [31].
Uczestnicy, ktérzy przed zakwalifikowaniem
do badania brali leki, otrzymali instrukcje, aby
kontynuowa¢ pobieranie takiej samej dawki
i nie zmieniac jej w trakcie badania.

WYNIKI

Podstawa wynikéw byly pomiary bélu
emocjonalnego i sensorycznego dokonane za
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pomoca niemieckiej wersji [32-34] kwestiona-
riusza McGilla do oceny bélu (MPQ, McGill
Pain Questionnaire) [35]. Skala bdlu emocjo-
nalnego zawiera 14 pozycji, skala bélu sen-
sorycznego 10 pozycji. Im wigksza nota, tym
wiekszy b6l emocjonalny i sensoryczny. Laczny
wynik na skali b6lu emocjonalnego moze oscy-
lowaé pomiedzy 14 a 56 punktéw (rozpigtosc
42 punktéw), a suma punktow na skali bolu
sensorycznego moze wynosi¢ od 10 do 40 (roz-
pictos¢ 30 punktow).

Intensywno$¢ bélu, jako$¢ zycia chore-
go na fibromialgie, progowy bol w TP (tender
points = punkty bolesne (nie myli¢ z ,,punktami
spustowymi”) przyp. thumacza), liczba TP oraz
catkowita intensywno$¢ bélu w TP, to parame-
try, ktore zostaly okre§lone jako wyniki wtérne.

Jako$¢ zycia chorego na fibromialgie byta
mierzona zatwierdzona niemiecka wersja [36]
kwestionariusza FIQ [28]. Kwestionariusz jest
krétkim, 19-stopniowym narzedziem autodia-
gnozy, ktére uwzglednia takie parametry, jak
funkcjonalno$¢ fizyczna (10 pozycji), sytuacje
zawodowa, ogélne samopoczucie, zdolno§¢ do
pracy, bdl, zmeczenie, poranne zesztywnienie,
sennos¢, lek oraz depresje [28]. Warto$¢ wy-
niku koncowego moze wynosi¢ od 0 do 80 po
znormalizowaniu 2 skal podrzednych oraz wy-
laczeniu dwodch pozycji dotyczacych pracy.
Wyzszy wynik wskazuje na wickszy wptyw FM
na jako$¢ zycia. Intensywno$¢ bélu oszacowa-
no za pomocy skali bolu FIQ.

Wszystkich ocen TP dokonano doloryme-
trem Fischera [37]. Dolorymetr Fischera jest
urzadzeniem wyposazonym w gumowy dysk
o §rednicy 1 cm, co odpowiada powierzchni
0,78 cm?, potaczony z miarka wskazujaca zasto-
sowang site nacisku. Miarka moze wskazywac
site do 10 kg. Dzielac sile przez powierzchni¢
dysku, otrzymuje si¢ warto$¢ nacisku w kg/cm?.



Progi bolu na TP okreS§lono dla wszystkich
18 punktéw TP zgodnie z kryteriami Amery-
kafiskiego Towarzystwa Reumatologicznego
(ACR, American College of Rheumatology)
z 1990 roku [27] i uSrednione (Sredni prog
bolu na TP). Sita nacisku byta stale zwickszana
az do chwili, w ktorej uczestnicy zgtaszali bol.
Zwykle uczucie uciskania nie bylo uznawane
za bol.

Catkowita intensywno§¢ bélu w punktach
TP okreslono zgodnie z protokotem Okifuji
[38]. Przy kazdym z 18 punktéw ACR TP [27]
uczestnikOw proszono o ocen¢ intensywnosci
bélu na wizualnej skali analogowej o dlugosci
100 mm po tym, jak wykonano nacisk o sile
3 kg (=4 kg/cm?). Oceny ze wszystkich 18 punk-
téw zsumowano, aby uzyskaé wynik catkowity
o wartosci od 0 do 1800. Okifuji i wsp. [38] uzy-
wali 11-punktowej skali numerycznej zamiast
wizualnej skali analogowe;j.

Liczbe¢ TP okreslono jako liczbge TP
o progu bolu < 3 kg (~ 4 kg/cm?) zgodnie ze
wskazaniami dolorymetra Fischera.

Wszystkie pomiary TP byly wykonane
przez jedna i ta sama osobe (A.W.), starszego
lekarza tego szpitala, z duzym dos§wiadczeniem
w postugiwaniu si¢ dolorymetrem Fischera.

Kwestionariusze MPQ oraz FIQ byly
przeprowadzone na samym poczatku badania,
na jego zakoficzenie oraz 3 i 6 miesiecy po jego
zakonczeniu. Przy zakoficzeniu badania FIQ
przeprowadzono, pomijajac skale funkcjonal-
nosci fizycznej, poniewaz ta skala odnosi si¢ do
czynnoSci zazwyczaj niewchodzacych w kata-
log rehabilitacji pacjentéw (np. praca w ogrod-
ku, gotowanie i robienie zakup6éw). Oznaczo-
no ta okrojona wersje FIQ jako FIQ-skrécony.
FIQ-skrécony moze dawacd rezultat od 0 do
70. Pomiary TP byly dokonane na poczatku
badania i na jego zakofczenie. Wszystkie
pomiary w dalszym okresie obserwacyjnym
byly zbierane poczta.

Uczestnicy badania, w obydwu grupach,
byli odpytywani odno$nie zdarzefi niepoza-
danych (AEs, adverse events) przy drugiej,
czwartej i szostej wizycie. Poza tym nie zglo-
szono spontanicznie zadnego zdarzenia nie-
pozadanego AE. W przypadku stwierdzenia
AE odnotowywano czas trwania, dolegliwo$¢
dla pacjenta oraz przedsiewzigte $rodki za-
pobiegawcze. Ponadto odnotowywano mozli-
wa korelacje pomiedzy zaobserwowanym AE
a przebiegiem badania, ktora okreSlano na
4-punktowej skali (w kategoriach: nieprawdo-
podobna, mozliwa, prawdopodobna i pewna).
Zdarzenia niepozadane, dla ktérych relacje

przyczynowo-skutkowa okre§lono jako ,pew-
na”, uznawano za skutki niepozadane.

LICZEBNOSG PROBKI

Badanie miato na celu wykrycie efektu
o wielkosci 6 = 0,3 pomigdzy obydwiema gru-
pami, z 2-stronnym poziomem istotnosci rzedu
5% i przedziatem ufnosci 80%. OkreSlenie li-
czebnoSci probki oparto na powtérzonej pro-
cedurze (RM, repeated measure] z jedna ocena
randomizowana wstepna oraz trzema ocenami
randomizowanymi koficowymi (zaraz po bada-
niu, oraz w 3 i 6 miesigcy potem). Dane skore-
lowano przy wspotczynniku p = 0,6 (wspétczyn-
nik korelacji Pearsona). Przy tych zatozeniach
do badania przyjeto 132 osoby, po 66 w kazdej
z grup [39].

METODY STATYSTYGZNE
ANALIZA PIERWOTNA

Analize wykonano przy zatozeniu celu
leczniczego. Do testOw istotnoSci uzyto po-
wtorzonej, dwustronnej analizy kowariancji
(RM-ANCOVA). Rezultaty zmian od warto-
§ci wyjSciowych poddano analizie. WartoSci
wyjéciowe danego wyniku pierwotnego postu-
zyly jako jedyna wspdtzmienna w analizie. Mo-
del nasycony dopasowano poprzez wlaczenie
efektéw stalych terapii (czynnik migdzygrupo-
wy), wynikéw obserwacji kontrolnej (czynnik
wewnatrzgrupowy) oraz interakcji pomigdzy
efektem zabiegu a uplywem czasu. Zatozenie
sferycznoSci poddano probie testu sferyczno-
§ci Mauchly’ego [40]. Jesli zatozona sferycz-
nos¢ byla przekroczona (P < 0,05), stosowa-
no korekte epsilon Huynh-Feldta [41]. Straty
przyporzadkowano scenariuszowi worst-case
(szczegdly w sekeji Wyniki).

ANALIZY WTORNE

Analizy wtérne réwniez oparto na rezul-
tatach zmian i wykonano za pomocag RM-AN-
COVA, z wyjatkiem testéw TP, dla ktorych
rezultaty zmian byly dostepne dopiero na kon-
cu badania. W tym wypadku wykonano niespa-
rowane testy f. Wszystkie te wyniki poddano
interpretacji opisowej. W analizach wtérnych
nie uzupetniono strat ani tez nie poprawiano
poziomoéw istotnosci.

Ustandardyzowana rdznice Srednia
(SMD, standardized mean difference),
uwzgledniajaca przedziat ufnosci 95%, obli-
czono dla wszystkich wynikéw badania oraz
obserwacji kontrolnej celem oceny wielkosci
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Kwalifikacja uczestnikow (n = 212)

Wytaczenie uczestnikow (n = 72)

= rdzne przypadki:
£ N brak spetnienia kryteriow ACR 1990 (n = 55)
= wspotwystepowanie stwardnienia rozsianego
S udziat lub planowany w procesie uzyskania
renty (n = 26)
brak formalnej zgody (n = 1)
v
Wybdr losowy (n = 139)
==y
g =4 Zaliczeni do NI-WBH+MR (n = 69) Zaliczeni wytacznie do MR (n = 70)
a g

v

v

Odejscie w okresie kontroli po badaniu (n = 5)
zadnych pomiaroéw kontrolnych (n = 1)

brak pomiaru 6 miesiecy po badaniu (n = 4)
Przerwa w badaniu (n = 3)

z powodéw osobistych (n = 2)

nietolerancja cieplna (n = 1)

Okres obserwacii
Poszpitalnej

Odejscie w okresie kontroli po badaniu (n = 0)

Przerwa w badaniu (n = 0)

.

.

Analiza

Analiza danych (n = 69)

Analiza danych (n = 70)

Rycina 2. Przeptyw uczestnikow w trakcie badania

zmian. Ustandardyzowana réznice Srednia
okre§lono, odejmujac §redni wynik odchylen
od pomiaréw wyjSciowych w grupie kontrol-
nej od Sredniego wyniku odchylefi w grupie
badanej w obserwacji kontrolnej i dzielac
otrzymana roznic¢ przez odchylenie standar-
dowe wspdlne dla obydwu grup [42]. Zgod-
nie z klasyfikacja Cohena wartos¢ SMD
0,2 byta uznana za mata, 0,5 za umiarkowa-
na, a 0,8 lub wigksza za duza [43]. Dokona-
no analiz za pomoca oprogramowania SPSS,
w wersji 10.

WYNIKI
PRZEPLYW UCZESTNIKOW

Wszystkich uczestnikéw zrekrutowano
w 2004 roku. Dwustu dwunastu pacjentow ze
zdiagnozowana FM zostalo poddanych kwali-
fikacji do badania przez lekarzy. Wykluczono
siedemdziesigciu dwoch pacjentéw (34%),
poniewaz nie spetniali kryteriéow. Stu trzydzie-
stu dziewigciu pacjentéw podzielono losowo
na dwie grupy i poddano analizie pierwotnej.
Szczegdly przyplywu uczestnikow sa uwidocz-
nione na rycinie 2.
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DANE WYJSCIOWE

W tabeli 1 przedstawiono charakterysty-
ke wyjSciowa populacji badania. Grupy zostaly
dobrze zbilansowane we wszystkich charakte-
rystykach wyjSciowych.

ZASTOSOWANIE HIPERTERMII | ODPOWIEDZI
FIZJOLOGICZNE

Wyniki przedstawione w tej sekcji odno-
sza si¢ do 403 sesji hipertermii przeprowa-
dzonych w trakcie badania. Srednia wartos¢
napromieniowania w fazie wzrostu tempe-
ratury wyniosta 1257 W/cm? (SD, standard
deviation, 145 W/cm?), §rednie napromie-
niowanie w fazie podtrzymania wyniosto
452 W/cm? (SD, 63 W/cm?).

Srednia temperatura mierzona rektalnie
przed zabiegiem wyniosta 37,1°C (SD, 0,3°C).
Sredni czas fazy wzrostu potrzebny, aby ciato
osiagneto temperature 38,1°C wynidst 41 minut
(SD, 10,7 min). Maksymalna temperatura zmie-
rzona rektalnie osiagneta 38,4°C (SD, 0,1°C).

Srednie ci$nienie tetnicze przed zabiegiem
wyniosto 119/72 mm Hg (SD, 17,8/10,5 mm
Hg). Sredni wzrost ci$nienia skurczowego wy-
niést 4,5 mm Hg (SD, 18,1 mm Hg) na koniec



Tabela 1. Charakterystyka uczestnikow w chwili zakwalifikowania

Cechy ""x": ;;)MR MR(n=70) E(n=139)
Kobiety, liczba (%) 66 (96) 69 (99) 135 (97)
Wiek, $rednia (SD) w latach 49 (7,6) 50 (7,8) 49 (7,7)
Wskaznik BMI, $rednia (SD) w kg/m? 27,1 (6,9) 28,4 (5,5) 27,8 (6,2)

Wyksztafcenie, liczba 0sdb (%)

Szkota podstawowa 27 (39) 27 (39) 54 (39)
Szkota $rednia 22 (32) 23 (33) 45 (32)
Wyksztafcenie wyzsze techniczne 9 (13) 11 (16) 20 (14)
Wyksztatcenie wyzsze uniwersyteckie 10 (15) 7(10) 17 (12)
Pozostate 1(1) 2 (3) 3(2)

Stan cywilny
Singel 6 (9) 8 (11) 14 (10)
Zamezna/zonaty 45 (65) 46 (66) 91 (66)
W separaciji/rozwiedzeni oraz owdowiali 18 (26) 16 (23) 34 (25)

Sytuacja zawodowa
Zatrudniony 61 (88) 60 (86) 121 (87)
Bezrobotny 4 (6) 6(9) 10 (7)
Samozatrudnienie, emerytura, gospodarstwo domowe lub czeladnik 4 (6) 4 (6) 8 (6)
Na zwolnieniu lekarskim, liczba 0sdb (%) 19 (28) 21 (30) 40 (29)
Okres dolegliwego bolu, liczba 0s6b (%)

3-12 miesiecy 0(0) 2(3) 2(1)
1-5 lat 21 (30) 20 (29) 41 (30)
> 5 lat 48 (70) 48 (69) 96 (69)
Wspotwystepujace objawy/zaburzenia, liczba osob (%)
Uktad trawienny 18 (26) 12 (17) 30 (22)
Serce, system naczyniowy 13 (19) 20 (29) 33 (24)
Psychiatria 29 (42) 30 (43) 59 (43)
Ukfad mig$niowo-szkieletowy* 38 (55) 42 (60) 80 (58)
Pozostatet 33 (47) 38 (54) 71 (51)

Przyjmowane leki, liczba 0sob (%)

Znieczulajace na bazie opium 5(7) 5(7) 10 (7)
Znieczulajace bez opium 8(12) 2(3) 10 (7)
Srodki przeciwzapalne niesteroidowe 11 (16) 18 (26) 29 (21)
Leki rozkurczajace 8 (12) 8 (11) 16 (12)
Andydpresanty 23 (33) 26 (37) 49 (35)
Pozostatet 35 (51) 40 (57) 75 (54)
Przyjmujacy przynajmniej jeden lek 53 (77) 55 (79) 108 (78)
Natezenie bolu w tygodniu poprzednim (0-10)§, $rednia (SD) 6,4 (1,5) 6,3 (1,4) 6,4 (1,4)
Bdl emocjonalny (14-56), $rednia (SD) 35,5 (8,1) 37,1(7,9) 36,3 (8,0)
Bol sensoryczny (10-40), $rednia (SD) 22,3 (6,3) 22,0 (7,7) 22,2 (7,0)
FIQ (0-80), $rednia (SD) 48,2 (12,0) 50,6 (9,5) 49,4 (10,8)

*Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe inne niz FM (np. zmiany kregostupa, zapalenie kostno-stawowe, osteoporoza).

tZaburzenia laryngologiczne, ptucne, drdg moczowo-ptciowych, endokrynologiczne lub metaboliczne.

* Leki niezwiazane z FM (np. tyroksyna, A-adrenolityki, leki uktadu trawiennego).

$Pozycja 14 FIQ.
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fazy podtrzymania ciepla, podczas gdy ci$nie-
nie rozkurczowe obnizyto si¢ Srednio o 3,3 mm
Hg (SD, 13,1 mm Hg).

Sredni puls przed zabiegiem wyniGst
74 bpm (SD, 9,6 bpm). Na zakonczenie fazy
wzrostu temperatury puls wzrdst Srednio
0 27,8 bpm (SD, 11,6 bpm). Na zakoficzenie
fazy podtrzymania temperatury puls nadal byt
wyzszy o §rednio 17,8 bpm (SD, 10,1 bpm)
w poréwnaniu z pulsem przed zabiegiem.

ANALIZA PIERWOTNA

Braki w danych stwierdzono u 5 o0s6b
zakwalifikowanych do NI-WBH oraz MR.
Czterech uczestnikéw nie nadestatlo danych
dotyczacych kontroli 6 miesiecy po badaniu.
Ich dane zastapiono najgorszym indywidu-
alnym wynikiem osiagnigtym w okresie ob-
serwacji. U jednej osoby, u ktdrej catkowicie
zabraklo informacji kontrolnej, przyjeto dane
wyjéciowe za wartosci pokontrolne.

Znaczne réznice pomigdzy grupami na
korzy§¢ NI-WBH polaczonej z MR przy oby-
dwu pomiarach wynikéw pierwotnych wyka-
zalta RM-ANCOVA (tab. 2). Przy obydwu
pomiarach wynikéw pierwotnych interakcja
pomigdzy zabiegiem a czasem byla nieistotna
statystycznie (P = 0,48 dla bélu emocjonalne-
go, P = 0,31 dla bolu sensorycznego)

ANALIZY WTORNE

Analizy wtoérne intensywnosci bolu skro-
conym kwestionariuszem FIQ (tab. 2) oraz
pomiary TP (tab. 3) daly podobne wyniki jak
te uzyskane w analizie pierwotnej. Ustandar-
dyzowana rdznica Sredniej wykazata efekty
umiarkowane we wszystkich pomiarach (za-
kres od 0,41 do 0,75) (tab. 4.).

ZDARZENIA NIEPOZADANE (AE) | EFEKTY
NIEPOZADANE NI-WBH

Zarejestrowano 19 AE u 17 z 69 os6b
poddanych NI-WBH i MR (28%) oraz u jed-
nej z 70 oséb poddanych tylko MR (1%).
Cztery AE oceniono jako majace ,,malo praw-
dopodobny” zwigzek z zabiegami podczas ba-
dania (infekcje drég moczowych, infekcje drog
oddechowych, ataki migreny, niedociSnienie
ortostatyczne bez zadnego zwiazku czasowego
z badaniem), przy czym w jeden AE zwiazek
z NI-WBH okre§lono jako ,,prawdopodobny”
przez lekarza prowadzacego badania (uwy-
datnienie hemoroidéw). Pozostale 14 AE byly
okreSlone jako ,,na pewno” zwiagzane z NI-
-WBH i zostaly sklasyfikowane jako efekty nie-
pozadane NI-WBH. Wystapity u 20% (14/69).
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Wigkszoé¢ efektow niepozadanych NI-
-WBH polegata na niekorzystnych zmianach
fizjologicznych w odpowiedzi na ogrzewanie
ciata (ci$nienie tetnicze, n = 5; niedoci$nienie
ortostatyczne, n = 3; nieproporcjonalny wzrost
temperatury wewnetrznej, n = 1). WigkszoSci
niekorzystnych zmian fizjologicznych towarzy-
szyly objawy kliniczne (nadpobudliwos¢ psy-
chomotoryczna, bdle glowy, palpitacje i/lub
parestezja), ktére wystgpily na krétko przed
zabiegiem lub przy jego zakoficzeniu. Wszy-
scy uczestnicy, u ktérych stwierdzono zmiany
fizjologiczne, przyjmowali po kilka r6znych le-
kéw jednoczes$nie. U dwoch pacjentéw z nad-
cisnieniem zredukowano leki na nadci$nienie
z powodu niedoci§nienia ortostatycznego,
jednemu pacjentowi podano doustnie 7,5 mg
diazepamu z powodu nadczynnosci psycho-
motorycznej. Tolerancja cieplna byta jedynym
efektem niepozadanym, ktéry doprowadzit do
przerw w zabiegach. Ciezar gatunkowy efek-
téw niepozadanych oceniono na ,,wysoki” lub
,»bardzo wysoki” w 71% (10/14) przez samych
pacjentéw, lecz wszystkie efekty niepozadane
byly krétkotrwate i ustapity 30 minut po zakon-
czeniu NI-WBH.

DYSKUSJA

O ile wiadomo, to jest pierwsze rando-
mizowane kontrolowane badanie kliniczne
(RCT, Randomized Controlled Trial) ocenia-
jace skuteczno$¢ tagodnej hipertermii catego
ciata na FM i prawdopodobnie w ogoéle pierw-
sze opublikowane RCT obserwujace wplyw
fagodnej hipertermii catego ciata metoda pod-
czerwieni na kondycj¢ mig§niowo-szkieletowa.
Hipertermia calego ciala metoda podczerwieni
filtrowanej woda z MR okazaly si¢ lepsze od
samej MR zar6wno w analizie pierwotnej, jak
i w analizach wtérnych. Efekty byly nie tylko
donioste statystycznie, ale rozmiary efektéw
sugeruja okre§long warto$¢ kliniczng. W oby-
dwu grupach wyniki zmian nieprzerwanie ma-
laty, od zakoficzenia zabiegéw do 6. miesigca
obserwacji pokontrolnej, ale réznice migdzy-
grupowe nie zmienily si¢ istotnie, co wskazuje
na brak znaczacej interakcji pomigdzy zabie-
giem i uplywem czasu. Korzystanie ze $wiad-
czeh opieki zdrowotnej oraz absencja zawodo-
wa pozostaly wyréwnane pomi¢dzy obydwoma
grupami w okresie obserwacji pokontrolnej, co
wskazuje na brak blgdu systematycznego na
skutek réznic w korzystaniu z opieki zdrowot-
nej (mozna pozyskac stosowng tabel¢ u autora
odpowiedzialnego za ta czg$¢ badania).



Ukrycie przed uczestnikami faktu ich
ogrzewania nie jest mozliwe. Uczucie goraca
moze by¢ wyeliminowane tylko poprzez znie-
czulenie. Z tegoz powodu efekty nieswoiste,
w szczeg6lnosci preferencje uczestnikéw oraz
zaangazowanego personelu medycznego, mo-
gly przyczyni€ si¢ do obserwowanych korzysci.
Nie mniej jednak fakt, ze terapeutyczna prze-
waga pozostala niezmienna przez caly okres
obserwacji pokontrolnej wskazuje na male
prawdopodobiefistwo, aby efekty nieswoiste
mogly by¢ gléwnymi efektorami. Ponadto ni-
niejsze badanie przeprowadzono w szpitalu
rehabilitacyjnym, w ktérym hipertermia catego
ciala metoda podczerwieni nigdy wcze$niej nie
byta oferowana jako opcja terapeutyczna. Co
wiecej, zaden z uczestnikéw badania lub czton-
kéw personelu medycznego nigdy wczeSniej
nie miat Zadnego do$wiadczenia z hipertermia
catego ciala metoda podczerwieni.

Pomiary punktéw TP nie byly utajnione
dla uczestnikéw badania. Nie mniej jednak,
wysoki stopien spdjnosci pomiedzy ocenami
obserwatoréw i pacjentéw wskazuje na male
prawdopodobienstwo btedu obserwatora.

Tabela 2. Analiza pierwotna i analizy wtorne

Srednia (SD)

T UL Warto$ci wyjsciowe

Analiza pierwotna

Bol emocjonalny (15-56)

NI-WBH + MR (n = 69) 35,5 (8,1)
MR (n = 70) 37,1 (7,8)
Bol sensoryczny (10-30)
NI-WBH + MR (n = 69) 22,3 (6,3)
MR (n = 70) 22,0 (7,7)
Analizy wtorne
Intensywnos¢ bolu
NI-WBH + MR (n = 64) 6,4 (1,5)

MR (n = 70) 6,2 (1,4)
FIQ-uproszczony (0-70)%

NI-WBH + MR (n = 63) 433 (11,7)

MR (n = 70) 45,6 (9,1)
FIQ (0-80)

NI-WBH + MR (n = 64) 48,4 (12,1)

MR (n = 70) 50,6 (9,5)

Wartosci P podane dla analiz wtérnych stuza jedynie dla celéw badawczych

Koniec
zabiegow

~11,4 (8,8)

-6,2 (8,8)

-3,9(5,9)

-1,4(6,1)

-2,4 (2,6)

-0,9 (2,6)

-17,5 (14,5)
~11,6 (14,0)

WykluczyliSmy pacjentéw starajacych sie
o wezesniejsza emeryture z powodu FM. Spodzie-
waliSmy si¢, ze osoby poszukujace korzysci w cho-
robie raczej nie przyznaja si¢ do sukcesu terapii.
Roéwniez dlatego wylaczyliSmy pacjentéw FM,
ktérzy nie zglosili istotnej z punktu widzenia kli-
nicznego intensywnosci bolu lub znaczacego upo-
§ledzenia funkcjonalnego w momencie rekrutacji
do badania. Z tychze wzgledéw uogdlnienie nine-
ijszego badania moze by¢ zawezone do oséb po-
waznie cierpiacych na FM i szukajacych pomocy.

Rozne zaburzenia zwigzane z wiekiem, ta-
kie jak cigzkie schorzenia sercowo-naczyniowe,
schorzenia os$rodkowego uktadu nerwowego
i nowotwory sa uznawane jako przeciwwskaza-
nia w fagodnej hipertermii catego ciata metoda
podczerwieni. To moze ograniczy¢ mozliwo$¢
stosowania tagodnej hipertermii calego ciala
w warunkach mig§niowo-szkieletowych star-
szych os6b (> 65 lat), w szczegdlnoSci przy za-
paleniu kostno-stawowym. Nie mniej jednak,
FM jest raczej dolegliwo$cia wieku Sredniego,
z najwigkszym natezeniem w grupie pomie¢dzy
45.155. rokiem zycia [44-46], dla ktérej meto-
da ta jest szczeg6lnie pozadana przy FM.

Srednia (SD) zmiana pierwotnat

I n E*
3 miesiagce 6 miesigcy po  Gtowny efekt
po zabiegach  zabhiegach  migdzygrupowy
< 0,0005
-82(10,1)  -62(9,1)
-3,1(8,6) -2,1(9,3)
0,001
-3,7(5,9) -2,5(5,9)
+0,4 (7,2) +0,9 (8,7)
< 0,0005
-1,6 (3,2) -1,2(2,7)
+0,1(24)  +02(25)
< 0,0005
-136(17,6) -9,5(15,3)
-25(124) 04147
< 0,0005
= -16,1 (18,4) —11,4 (16,4)
= -40(13,7)  -1,9(159)

* Warto$ci P z obliczet RM-ANCOVA skorygowane o wartos$ci wyjsciowe poszczegdlnych wynikéw pomiaru.

T Zmiany ujemne oznaczajg poprawe.
+ Wykluczono skale funkcii fizycznych (patrz Metody).
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Podstawy kliniczne do stosowania tagod-
nej hipertermii catego ciata metoda podczer-
wieni w celu ztagodzenia bolu w §rodowisku
mie$niowo-szkieletowym opiera si¢ przede
wszystkim na obserwacjach empirycznych, in-
terpretacji wiedzy naukowej [47] oraz badan
nad fizjologia [30]. Nie mniej jednak, mecha-
nizm przyczynowy jest jeszcze stabo zrozu-
miany [48]. Do zmniejszenia bélu moga przy-
czyni¢ si¢ roézne czynniki, takie jak zjawiska
nerwowo-mig$niowe (zmniejszenie napiegcia
miesniowego),  przyspieszenie = proceséw
biochemicznych oraz/lub zmiany naczyniowe
(wzrost krazenia krwi) [49]. Ponadto hormon
stresu S-endorfina moze odgrywaé pewna role,
ale jego wydzielanie zalezy od intensywnosci
ekspozycji na ciepto.

Minimalng dawke temperatury wewnetrz-
nej dopasowano do temperatury wewnetrz-
nej docelowej 38,1°C. Zamiennie mozna byto
postugiwac si¢ wartoScig wzrostu temperatury
wewnetrznej o 0,5, 1,0 lub 1,5°C minimum.
Obydwie metody nakladaja si¢ czesciowo,
szczegOlnie jesli temperatury wyjSciowe nie sg
tak zréznicowane jak w populacji badania au-
toréw artykuhu. Poza tym, dtugos¢ fazy podtrzy-
mania temperatury moze by¢ wazna determi-
nanta odpowiedzi terapeutycznej. Ograniczono
dhugos¢ fazy podtrzymania ciepta do 15 minut.
Ta specyfikacje oparto na obserwacji empirycz-
nej oraz na pragmatycznym celu ograniczenia
dhugosci catego zabiegu do jednej godziny.

Wszystkie odnotowane skutki niepoza-
dane NI-WBH byly krétkotrwate i wystapity
bezposrednio przed, lub w trakcie koficzenia
zabiegu. To wskazuje, ze wigkszosci skutkow
niepozadanych mozna bylo zapobiec, skra-
cajac czas lub zmniejszajac dawke napromie-

Tabela 3. Pomiary punktow TP

Wyniki pomiaréw

Sredni prég bolu TP (0-10 kg)*

NI-WBH + MR (n = 68)

MR (n = 70)

Catkowita intensywnos$¢ bolu TP (0-1800)
NI-WBH + MR (n = 68)

MR (n = 70)

Liczba TP (0-18)

NI-WBH + MR (n = 68)

MR (n = 70)

*Ujemna zmiana wyniku oznacza poprawe z wyjatkiem $redniego progu bolu TP

fWartosci P z niesparowanego testu t

niowania w protokole. Oprocz kwestii dawki,
w powstawaniu skutkéw niepozadanych, pew-
na role mogly mie¢ niekorzystne interakcje
pomiegdzy wzrostem temperatury wewnetrznej
1 przyjmowanymi lekami. Wszyscy uczestnicy
przyjmujacy kilka réznych lekéw jednocze$nie
odczuli niekorzystne zmiany fizjologiczne.
Interpretacja wynikéw badania w kontek-
Scie innych badan jest niemal niemozliwa. We-
dlug wiedzy autoréw pracy do dnia dzisiejsze-
go opublikowano jedynie jedno, bardzo male
i niekontrolowane badanie pilotazowe (n = 11)
wskazujace na to, ze NI-WBH, statystycznie
rzecz biorac, tagodzi bdl zwiazany z FM.
Prawdopodobnie wyniki badania autoréw
artykutu moga by¢ uogdlnione na inne schorze-
nia mieSniowo-szkieletowe i na inne czynniki
zwigkszajace temperature. Nie mniej jednak, ta-
kie stwierdzenie powinno by¢ sprawdzone w od-
dzielnych badaniach klinicznych. Co do akcep-
towalnosci i poziomu bezpieczefistwa, system
do hipertermii zastosowany w niniejszym bada-
niu zrobit bardzo pozytywne wrazenie poprzez
swoje spektrum promieniowania, swoja otwarta
konstrukeje oraz rozwiazania techniczne.
Pytanie, czy zabiegi z mniejsza dawka lub
w innym schemacie pozwolityby osiagna¢ ko-
rzysci terapeutyczne takie jak opisano w niniej-
szym opracowaniu, powinno zosta¢ postawione
w oddzielnym badaniu poswigconym relacji
dawka—odpowiedz. Skoro w przypadku poda-
nia ciepta tak zwana §lepa proba nie jest mozli-
wa, badania nad zalezno$cia dawka—odpowiedz
moga posrednio dostarczy¢ dowod6w na efekty
specyficzne dla samego ciepta. Aby lepiej zgle-
bi¢ mechanizm tagodzenia bolu uruchamiany
przez systematyczne podawanie ciepta wska-
zane jest wykonanie badan, ktére szczegdtowo

oy Srednia (SD
bl 8y I 25
koniec zabiegow*
0,002
+0,2(0,28)
1,8 (0,6) 0,0 (0,34)
< 0,001
1036 (277) -139 (169)
1017 (249) -23 (154)
< 0,001
16,2 (2,2) 1,9 2,1)
16,2 (2,2) -1,0 2,3)

*Sita nacisku powinna by¢ podzielona przez 0,78 cm2, czyli powierzchnig dysku dolorymetra Fischera celem konwersji na kg/cm2

Forum Reumatologiczne 2019, tom 5, nr 3



Tabela 4. Rozmiary efektu (95-proc. przedziat ufnosci) pomigdzy grupami badanych*

Mierzony wynik
Bal emocjonalny
Bol sensoryczny

Intensywnos$¢ bolu +
FIQ — wersja skrocona

FIQ

Sredni prog bolu TP
Catkowita intensywnos$¢ bolu TP

Liczba TP

Na koniec zabiegow

0,60 (0,26; 0,94)
0,42 (0,08; 0,76)
0,60 (0,25; 0,94)
0,41 (0,07; 0,75)

0,53 (0,19; 0,87)
0,66 (0,31; 1,00)
0,44 (0,10; 0,78)

0,54 (0,20; 0,88)

3 miesiace po zabiegach 6 miesigcy po zabiegach

0,44 (0,10; 0,78)

0,62 (0,29; 0,96) 0,46 (0,12; 0,80)
0,59 (0,25; 0,94) 0,51 (0,16; 0,85)
0,72 (0,37; 1,08) 0,60 (0,25; 0,95)
0,75 (0,40; 1,10) 0,59 (0,25; 0,93)

* SMD na podstawie zmian wyniku w odniesieniu do pomiaru wyjsciowego.
T Pozycja 14 z kwestionariusza FIQ.
¥ Przy wytaczeniu skali funkcji fizycznych (patrz Metodologia)

przesledza zwiazki pomiedzy wynikami klinicz-
nymi, fizjologicznymi i strukturalnymi.

W przyszlych badaniach klinicznych na
temat NI-WBH nalezy podja¢ probe spraw-
dzenia efektéw niespecyficznych. Poniewaz
nie da si¢ zamaskowac faktu ogrzewania, za-
leca si¢ wprowadzenie kontroli pozorowanej.
By¢ moze rozwiazaniem byloby stuchanie na
lezaco relaksujacej muzyki bez §wiadomosci,
ze jest si¢ poddawanym NI-WBH. Nie mniej
jednak najpierw trzeba by wykazaé brak wply-
wu muzyki na bél FM, aby mozna byto méwic¢
o dobrze zaplanowanym randomizowanym
kontrolowanym badaniu klinicznym.

WNIOSKI

Opisane badanie wykazato, ze NI-WBH
w potaczeniu z MR jest lepsze od samej MR
w zakresie kontroli bélu i poprawy jakosci zycia

ABSTRACT

Objectives: To evaluate whether mild water-filtered near
infrared whole-body hyperthermia (NI-WBH) produces
an additional benefit when applied as an adjunct to
a standard multimodal rehabilitation (MR) compared
with MR only in patients with fibromyalgia (FM).

Methods: One hundred thirty-nine patients of a German
inpatient rehabilitation hospital meeting the ACR 1990
criteria for FM were randomly allocated to NI-WBH
(heating-up to 38.1 degrees C body core temperature
followed by a 15 min heat retention period) and MR or
MR only, twice a week over 3 weeks. Main outcome
measures were affective and sensory pain assessed
by a German version of the McGill Pain Questionnaire,
measured at baseline, postintervention, 3 and 6 months
postintervention and analyzed by intention to treat.

u chorych na FM. Odkrycia te maja swoja donio-
sto$¢, poniewaz skutecznos¢ NI-WBH oceniono
w potaczeniu z programem MR. Autorzy pracy
rekomenduja wiaczenie NI-WBH jako sktadnik
dodatkowy obok ¢wiczen, terapii kognitywno-
behawioralnej oraz edukacji zdrowotnej
w standardowej rehabilitacji pacjentéw z FM.

PODZIEKOWANIA

Autorzy dzigkuja Inie Strauch za wpro-
wadzenie danych oraz Ramonie Dembski za
obstuge linii telefonicznej. JesteSmy réwniez
wdzieczni uczestnikom badania oraz tera-
peutom, ktérzy prowadzili zabiegi. Bez ich
pomocy to badanie nigdy nie mogloby zostaé
przeprowadzone. Dzigkujemy réwniez tréjce
recenzentow, ktérzy przyczynili si¢ do ja$niej-
szej 1 bardziej krytycznej prezentacji wyni-
kéw badania.

Results: Repeated measures analysis of covariance
showed significant differences between groups for both
primary outcome measures in favor of NI-WBH and MR
compared with MR only (P < 0.001 for affective pain,
P = 0.001 for sensory pain). Secondary analyses on
pain intensity, FM-related quality of life and tender point
assessment yielded similar results. Moderate effect siz-
es were observed for all outcome measures considered
(range, 0.41 to 0.75). NI-WBH related side effects were
observed in 14 of 69 participants (20%) but all disap-
peared in less than 30 minutes.

Discussion: The study indicates that NI-WBH is
a worthwhile adjunct to MR in the treatment of FM.
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Key words: fibromyalgia, rehabilitation, physical
medicine, whole-body hyperthermia, water-
filtered near infrared
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