TECHNOLOGIA HIFEM™ MOZE POPRAWIC JAKOSC ZYCIA PACJENTEK Z
PROBLEMEM NIETRZYMANIA MOCZU
lek. med. Berenholz J.}, lek. med. Sims T.2, lek. med. Botros G.?

Powigzania:
1 The Laser Vaginal Rejuvenation Institute Of Michigan Farmington Hills, MI, USA 2 The Medical
Laser and Aesthetics Group, Wirral, Wielka Brytania

Informacje ogo6lne:

Nietrzymanie moczu (UI) jest jedng z najczestszych chorob kobiecych, ktore niekorzystnie wplywaja
na jakos$¢ zycia (QoL) pacjentki. Aktualne metody terapeutyczne wymagaja zastosowania kombinacji
¢wiczen migéni dna miednicy oraz elektrostymulacji przezpochwowej badz farmakoterapii zwigzanej

z dzialaniami niepozadanymi. Kobiety poszukuja nieinwazyjnych i skutecznych rozwiazan problemu
ul.

Cel:

Celem byto zbadanie wptywu technologii HIFEM (ang. High-Intensity Focused Electromagnetic,
skupione fale elektromagnetyczne o wysokiej intensywnosci) na QoL pacjentek z problemem
nietrzymania moczu.

Metody:

30 kobiet (srednia wieku 53,05 roku) z wysitkowym nietrzymaniem moczu, nietrzymaniem mOCZU Z
parcia oraz postaciag mieszang wzigto udziat w badaniu pilotazowym. Przeszty one 6 zabiegow, ktore
odbywaly sie 2razy w tygodniu. QoL oceniano za pomocg kwestionariusza King’s Health
Questionnaire (KHQ). Rejestrowano liczbe zuzytych wktadek higienicznych oraz subiektywne
wrazenia pacjentki. Dane zbierano przed i po zabiegu oraz na wizytach kontrolnych po uplywie 3 i
6 miesigcy. Wyniki w skali KHQ byly oceniane statystycznie za pomoca testu t (p<0,05). Liczbe
zuzytych wkladek higienicznych oraz subiektywne wrazenia pacjentki oceniano na podstawie
czgstosci wystepowania.

Wyniki:

Po 6 zabiegach u 95% leczonych pacjentek doszto do poprawy QoL wedtug wynikéw w skali KHQ.
Wyniki te utrzymywaly si¢ na wizytach kontrolnych po uptywie 3 i1 6 miesigcy. 67% leczonych
pacjentek mogto zmniejszy¢ liczbg lub catkowicie zrezygnowac ze stosowania wktadek higienicznych
w codziennym zyciu. 100% pacjentek zglaszato wicksza swiadomos¢ mie$ni dna miednicy.

Whiosek:
Wyniki sugeruja, ze badane urzadzenie znaczaco poprawia QoL pacjentek z problemem nietrzymania
moczu.

Stowa kluczowe:
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1. WPROWADZENIE

1.1. Definicja problemu
Nietrzymanie moczu (UI) to mimowolne oddanie moczu, ktore obiektywnie i subiektywnie stanowi



problem spoteczny, psychologiczny i higieniczny. Szacuje si¢, ze okoto 4 kobiety w wieku od 30 do
59 lat majg problem zwigzany z wyptywem moczu. Szacuje si¢, ze prewalencja Ul na calym $wiecie
wynosi okoto 40% populacji kobiet. Jednakze znaczna czg$¢ pacjentek jest niechetna rozmowie na
temat tego intymnego problemu z lekarzem. Krajowe Stowarzyszenie ds. Nietrzymania Moczu (ang.
National Association for Incontinence, NAFC) donosi, ze 4,5 na 10 pacjentek nie szuka pomocy. (1,
11)

1.2.  Typy nietrzymania moczu

Na podstawie etiologii Ul mozna podzieli¢ na 3 typy: Kliniczne objawy wysitkowego nietrzymania
moczu (SUI) obejmujg zazwyczaj mimowolny wyciek moczu podczas incydentow przebiegajacych ze
wzrostem ci$nienia w jamie brzusznej (np. kaszel, kichnigcie, $miech i podnoszenie). Przyczyng SUI
jest utrata wsparcia cewki moczowej i staba kondycja mig¢éni dna miednicy (PFM), ktéra wynika
zwykle z uszkodzenia struktur podtrzymujgcych miednicg. SUI jest silnie powigzane z porodem
pochwowym oraz zmianami hormonalnymi w okresie menopauzy (1). Drugi typ Ul jest zwigzany z
silng potrzeba oddania moczu oraz patologicznymi skurczami pecherza moczowego, tzw.
nietrzymaniem moczu z parcia. Nietrzymanie moczu z parcia to zaburzenie nerwowo-migsniowe
leczone zwykle za pomocag farmakoterapii. Nietrzymanie moczu z parcia jest zwykle objawem
zasadniczego problemu (np. cukrzycy). Trzeci typ Ul to mieszana posta¢ nietrzymania moczu (MUI),
ktéra wigze si¢ z kombinacjg objawdw SUI oraz nietrzymania moczu z parcia (1).

1.3. Opcje terapeutyczne w przypadku nietrzymania moczu

Wybdr metody leczenia Ul zalezy od typu i nasilenia choroby. W przypadku SUI dostgpne opcje
terapeutyczne obejmuja metody od ¢wiczen migéni dna miednicy przez elektroterapi¢ przezpochwowa
do interwencji chirurgiczne;j. Interwencje chirurgiczng zaleca si¢ zwykle tylko w cigzkich przypadkach
SUI, podczas gdy powszechnie stosuje si¢ farmakoterapi¢ nietrzymania moczu z parcia. Znaczna
wigkszos¢ pacjentek uzywa wkiadek higienicznych, a ich ilo§¢ zalezy od nasilenia Ul i liczby
epizodéw wycieku moczu (13, 15).

2. Technologia HIFEM
2.1. Mechanizm dzialania

Technologia HIFEM  (ang. High-Intensity  Focused Electromagnetic, skupione fale
elektromagnetyczne o wysokiej intensywnosci) powoduje intensywne napinanie migsni dna miednicy,
oddziatujac na tkanke nerwowo-mi¢$niowg oraz indukujac prady elektryczne. Prady elektryczne
powoduja depolaryzacje neurondéw, co powoduje koncentryczne skurcze i uniesienie wszystkich
mieéni dna miednicy. Skuteczno$¢ warunkowana jest przez skupiong energie elektromagnetyczna,
doglebng penetracje oraz stymulacj¢ calego obszaru dna miednicy. Technologia HIFEM zapewnia
gleboka stymulacje PFM oraz przywraca kontrole nerwowo-miesniowa. Impulsy HIFEM w sposob
nieinwazyjny przenikaja przez obszar dna miednicy. W zwigzku z tym jest t0 nieinwazyjne
rozwiazanie dla pacjentek z problemem nietrzymania moczu, ktére nie musza rozbiera¢ si¢ na czas
zabiegu (2-10, 12, 14-19).

3. MATERIAL I METODY
3.1 Cel

Celem byto zbadanie wptywu technologii HIFEM na QoL pacjentek z problemem nietrzymania
moczu. W tym celu sformutowano 3 hipotezy:



o HO: Przebieg zabiegow z wykorzystaniem technologii HIFEM nie doprowadzi do poprawy QoL u
pacjentek z nietrzymaniem moczu.

e H1: Przebieg zabiegéw z wykorzystaniem technologii HIFEM doprowadzi do istotnej poprawy
QoL u pacjentek z nietrzymaniem moczu.

o H2: Przebieg zabiegdw z wykorzystaniem technologii HIFEM doprowadzi do zmniejszenia liczby
zuzywanych wktadek higienicznych.

3.2. Pacjentki

Wszystkie pacjentki wlaczono do badania pilotazowego po wyrazeniu przez nie dobrowolnej zgody
oraz podpisanie formularza swiadomej zgody. W badaniu pilotazowym udzial wzigto 30 kobiet w
wieku 36-76 lat (srednia wieku 53,05 +11,74) z SUIL nietrzymaniem moczu z parcia oraz MUI. Ul
wystepowato w nastepstwie porodu pochwowego, zmian hormonalnych (menopauzy) lub w wyniku
otytosci.

3.3. Kryteria wykluczenia
Do badania nie wiaczano kobiet ze stymulatorami serca, metalowymi implantami, zaburzeniami
krzepnigcia krwi, nowotworami, gorgczka, w trakcie miesigczki i w okresie cigzy.

3.4.  Badane urzadzenie w technologii HIFEM
W tym badaniu pilotazowym zastosowano dopuszczone przez FDA urzadzenie przeznaczone do
stosowania w leczeniu nietrzymania moczu BTL EMSELLA (BTL EMSELLA, BTL Industries Inc.).

3.5. Metody

Wptyw technologii HIFEM na QoL pacjentek z problemem nietrzymania moczu oceniano za pomocg
kwestionariusza King’s Health Questionnaire (KHQ). Skala KHQ pozwala wykry¢ wpltyw
nietrzymania moczu na zycie spoteczne i emocjonalne pacjentki oraz codzienne czynnosci (ADL)
(13). Dodatkowo rejestrowano liczbe zuzytych wktadek higienicznych oraz subiektywne wrazenia
pacjentki.

— o —
Rysunek 1: Technologia HIFEM™

4. GROMADZENIE DANYCH

4.1. Zbieranie danych
Dane zbierano przed i po zabiegu oraz na wizytach kontrolnych po uptywie 3 i 6 miesiecy.

4.2. Protokét zabiegu BTL EMSELLA

Wszystkie kobiety przeszly 6 zabiegéw, ktore odbywaly sie 2razy w tygodniu. Zabieg byt
wykonywany przez personel medyczny, ktdry pozycjonowal pacjentke w komfortowej pozycji
siedzacej ze stopami na podtodze oraz stawami biodrowymi, kolanowymi i skokowymi zgietymi pod



katem prostym. Kazda sesja trwata 30 minut.

4.3. Parametry zabiegu

Zastosowano zakres czgstotliwosci 20-30 Hz o trapezoidalnej modulacji intensywnosci, aby osiggnac
stopniowe zaangazowanie jednostki motorycznej. Intensywnos$¢ wzgledna (w %) byla stopniowo
zwickszana od poziomu motorycznego pacjentki do powyzej progu motorycznego.

4.4, Statystyka

Zebrano i przeanalizowano statystycznie dane od 30 pacjentek. W trakcie zabiegu nie obserwowano
dziatan niepozadanych, a sam zabieg byl dobrze tolerowany. Wyniki w skali KHQ obliczano
I testowano pod katem istotno$ci statystycznej za pomoca testu t Studenta na poziomie istotno$ci
statystycznej p<0,05. Poprawe pordéwnywano w nastepujgcy sposob: dane sprzed zabiegu z danymi po
zabiegu oraz dane sprzed zabiegu z danymi z wizyt kontrolnych po uptywie 3 i 6 miesigcy.
Doniesienia pacjentek na temat liczby zuzywanych wktadek higienicznych obliczano jako statystyczng
czgstos¢ wystgpowania pomigdzy danymi sprzed zabiegu i danymi po zabiegu oraz pomi¢dzy danymi
sprzed zabiegu i danymi z wizyt kontrolnych po uptywie 3 i 6 miesigcy. Ponadto gromadzono
subiektywne opinie wszystkich pacjentek. Obliczano czesto$¢ wystepowania odpowiedzi.

5. WYNIKI

5.1.  Wyniki w kwestionariuszu King’s Health Questionnaire

Kwestionariusz KHQ sktada si¢ z dwoch czesci — Czesé 1 dotyczy odbioru og6lnego stanu zdrowia;

Czgé¢ 2 dotyczy wplywu nietrzymania moczu na zycie pacjentki. Wyniki w obu podskalach sa

obliczane osobno. Wyniki badania potwierdzity/obality nastgpujace hipotezy i zostaly opisane ponizej.

e HO: Przebieg zabiegéw z wykorzystaniem technologii HIFEM nie doprowadzi do poprawy QoL u
pacjentek z nietrzymaniem moczu.

Hipoteza HO zostala obalona. U wszystkich pacjentek (n = 30) doszto do poprawy QoL po cyklu

zabiegdw z wykorzystaniem technologii HIFEM, co potwierdzito hipotezg H1.

e H1: Przebieg zabiegbw z wykorzystaniem technologii HIFEM doprowadzi do istotnej poprawy
QoL u pacjentek z nietrzymaniem moczu.

Hipoteza H1 zostala potwierdzona. Po cyklu zabiegéw z wykorzystaniem technologii HIFEM 95%

leczonych pacjentek donosito o poprawie QoL wedtug wynikow w skali KHQ. Przed zabiegiem $redni

wynik w Czesci 1 kwestionariusza KHQ wynosit 82,08 punktu. Po cyklu zabiegdw z wykorzystaniem

technologii HIFEM $redni wynik w Czesci 1 kwestionariusza KHQ wynosit 51,67 punktu, przy czym

wynik ten spadt do 45,42 punktu w ciagu 3 miesigcy oraz do 48,33 punktu w ciggu 6 miesiecy.

Poprawe tg wykazano jako 37%, 42% i 38% poprawe w odbiorze ogolnego stanu zdrowia (p<0,05).

Przed zabiegiem sredni wynik w Czes$ci 2 kwestionariusza KHQ wynosit 187,50 punktu. Po cyklu
zabiegow z wykorzystaniem technologii HIFEM $redni wynik w Czesci 1 kwestionariusza KHQ
wynosit 103,75 punktu, przy czym wynik ten spadt do 81,11 punktu w ciggu 3 miesi¢cy oraz do
74,44 punktu w ciggu 6 miesigcy. Poprawe ta wykazano jako 37%, 55% 1 57% poprawe w odbiorze
0g6lnego stanu zdrowia (p<0,05).

5.2.  Wiyniki dotyczgce stosowania wkladek higienicznych

e H2: Przebieg zabiegéw z wykorzystaniem technologii HIFEM doprowadzi do zmniejszenia
liczby zuzywanych wktadek higienicznych.



Hipoteza H2 zostala potwierdzona. W tym badaniu 12 pacjentek uzywato wktadek higienicznych w
dzien i w nocy. Przed zabiegiem $rednia liczba zuzytych wktadek higienicznych wynosita 1,1 na dzien
inoc. Po cyklu zabiegdw 67% (n = 9) leczonych pacjentek catkowicie zrezygnowalo ze stosowania
wkladek higienicznych lub zmniejszyto ich liczbe do 0,45 na dzien i noc. Wyniki te utrzymywaty si¢

na wizytach kontrolnych po uptywie 3 1 6 miesigcy.

5.3.  Subiektywna ocena zabiegu przez pacjentki

Dodatkowo pacjentki udzialy odpowiedzi na pytanie: ,,Na czym polega najwigksza roznica, jakg

zaobserwowata pani po zabiegach BTL EMSELLA”?

40% pacjentek zglosito, ze moze prawidtowo napigé PFM; 28% pacjentek moglo wybidrczo napinaé
PFM; 20% zglosito lepsze napigcie migsni, a 12% pacjentek zgtosito, ze okres pomigdzy kolejnymi
zdarzeniami mikcji jest dtuzszy. Ponadto wszystkie pacjentki (n = 30; 100%) zgtosito wicksza

$wiadomo$¢ mi¢sni dna miednicy.

Parametr Czes¢ 1 KHQ Czesé 2 KHQ
Wynik w KHQ przed zabiegiem ($rednia + SD) 82,08 £29,53 187,50 £119,24
Wynik w KHQ po zabiegu ($rednia = SD) 51,67 £33,62 103,75 £83,07
Wynik w KHQ, wizyta kontrolna po 3 miesigcach, ($rednia + 45,42 £26,83 81,11 £64,94
SD)
Wynik w KHQ, wizyta kontrolna po 6 miesigcach, (Srednia £ 48,33 £23,66 74,44 +58,03
SD)
Poziom poprawy, przed/po zabiegu 37% 37%
Poziom poprawy, przed zabiegiem/wizyta kontrolna po 42% 55%
3 miesigcach
Poziom poprawy, przed zabiegiem/wizyta kontrolna po 38% 57%
6 miesigcach
Rysunek 2: Wyniki w skali KHQ
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Rysunek 3: Poziom poprawy QoL u pacjentek wedtug skali KHQ

Stosowanie wkladek higienicznych Subiektywna ocena zabiegu przez pacjentke
[ | Poprawa I Napiecie
migsni
Brak
poprawy

Mozliwo$é
napigcia i
uniesienia
40% migsni

28%

Mozliwos¢
wybiodrczego
napigcia PFM

H Dhuzszy
odstep
pomigdzy
kolejnymi
zdarzeniami
mikcji

Rysunek 4: Stosowanie wktadek higienicznych Rysunek 5: Subiektywna ocena zabiegu przez pacjentki

DYSKUSJA

Do odzyskania kontroli nad oddawaniem moczu niezbe¢dne sg regularne ¢wiczenia migs$ni dna
miednicy. Zazwyczaj nalezy wykonywa¢ 300-500 skurczy mig¢éni dna miednicy, aby doszto do
rozpoczecia rozwijania nowego wzorca motorycznego, podczas gdy do usunigcia i skorygowania
nieprawidlowego wzorca motorycznego niezbednych jest 3000-5000 skurczy. W trakcie 1 sesji z
wykorzystaniem technologii HIFEM wykonywane sg tysigce skurczy PFM. Ta metoda jest
szczegolnie wazna w przypadku reedukacji PFM, poniewaz pacjentki nie sg w stanie wykonywac tych
wysoce powtarzalnych ¢wiczen z powodu ostabienia PFM oraz niemozno$ci powtarzalnego napinania
tej grupy migsni. Po 6 sesjach terapeutycznych z wykorzystaniem technologii HIFEM u pacjentek
rozwijal si¢ nowy wzorzec motoryczny niezbedny do lepszego kontrolowania mig$ni dna miednicy,
a ponadto odzyskiwaty one takze sit¢ mig$niowa i kontrole nad oddawaniem moczu (3-9, 12-16).

6. WNIOSEK

UI to znaczacy psychologiczny, spoteczny i ekonomiczny problem zdrowotny, ktéry ma bardzo
niekorzystny wplyw na dzisiejszy, nowoczesny styl zycia. Wigkszo$¢ pacjentek nie jest zadowolonych
z oferowanych obecnie metod terapeutycznych, do ktorych naleza: interwencja chirurgiczna,
farmakoterapia, ¢wiczenia migsni dna miednicy (Kegla) lub minimalnie inwazyjne procedury
przezpochwowe. To ostatnie badanie, a takze wczesniejsze badania sugerujg, ze technologia HIFEM
zapewnia znaczgcg poprawe¢ QoL u pacjentek z problemem nietrzymania moczu, pozwala zachowaé
prywatno$¢ pacjentek oraz uniknaé zabiegéw inwazyjnych.
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