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Секция: БоТП, Основы клеточной терапии – 22 сентября 2014 года
Презентация: Сравнение применения инъекций богатой тромбоцитами плазмы (БоТП), и гипертонической глюкозы в лечении функциональной недостаточности крестово-подвздошного сустава: пилотное исследование 
Лектор: Доктор Йен Саундерс, отделение спортивной и лечебной медицины, Австралия 
ВВЕДЕНИЕ
Крестцово-подвздошный сустав может быть поврежден в результате травмы. Чаще всего это происходит в результате падения на ягодицы или неоднократного получения микротравмы. Заболевания мышц или связок могут приводить к функциональной недостаточности. 

Лучшие текущие практики показывают, что недостаточность крестцово-подвздошного сустава может быть излечена с помощью узкоспециализированной физиотерапии, которая устраняет проблемы в 80% случаев. Остальные случаи можно успешно лечить с помощью пролотерапии (3-6 инъекций гипертонической глюкозы в межкостные связки под рентгеновским контролем).

Инъекция в крестцово-подвздошный сустав (КПС) под контролем УЗИ может быть выполнена также с использованием БоТП.

Мы сообщаем о нашем опыте использования пробирок Regen BCT БоТП в лечении недостаточности КПС. Опубликованные данные по пролотерапии были использованы для сравнения.



МЕТОДЫ 
Было проведено пилотное исследование, чтобы сравнить эффективность инъекций БоТП Regen в сравнении со стандартной пролотерапией. В исследовании приняла участие первичная группа пациентов из 10 человек.

Данные, используемые для сравнения пролотерапии, были получены из исследований М. Кузи (Cusi М), Дж. Сондерс (Saunders J), Б. Хангерфорд (Hungerford B), Т. Уисби-Рот (Wisbey-Roth T), П. Лукас (Lucas P), П. Уилсон (Wilson P) «Использование пролотерапии в лечении крестцово-подвздошных суставов». Британский журнал спортивной медицины. 2008.

КЛИНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ
Критериями оценки были стандартные показатели боли и функциональные баллы.

На рисунках 1, 2, 3, 4 и 5 ниже представлены результаты (до-после) лечения с БоТП, и, для сравнения, результаты лечения пролотерапией (Британский журнал спортивной медицины).
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ 
Итоговые результаты по изменениям в оценке боли и улучшении функции между группами были похожи для обоих методов лечения, с тенденцией в пользу БоТП.

Количество необходимых инъекций было меньше для исследовательской группы БоТП по сравнению с контрольной группой пролотерапии.

БоТП является действительным методом лечения при недостаточности КПС.
Авторское право © 2015, Фонд «БиоБридж». Все права защищены

СПОРТИВНАЯ МЕДИЦИНА ПОРАЖЕНИЯ ОПОРНО-ДВИГАТЕЛЬНОГО АППАРАТА
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Секция: Ортопедия и хирургия сердца – 23 сентября 2013 года
Презентация: 
«Биологические характеристики и терапевтическая эффективность инъекций аутологичной БоТП при суставных ортопедических патологиях колена»
Лектор: Доктор Алессандро Де Роса, отделение иммуногематологии и трансфузионной медицины, ГКБ «Камилло Форланини», Рим, Италия 
ВВЕДЕНИЕ
Концентрат тромбоцитов для использования вне переливания или богатая тромбоцитами плазма (БоТП), представляют собой аутологичные или аллогенные компоненты крови, состоящие из концентрированных тромбоцитов, ресуспендированных в плазме, и используемых при необходимости процесса заживления.

Обоснование, лежащее в основе их использование, связано со способностью тромбоцитов высвобождать факторы роста или цитокины, или экспрессировать мембранные молекулы, которые способны ускорить восстановление и стимулировать регенерацию тканей с помощью различных механизмов действия.

Отделение иммуногематологии и трансфузионной медицины больницы Сан-Камилло Форланини в Риме готовит такие аутологичные продукты крови (и их производные) с помощью двух различных процедур в соответствии с требуемой терапией и состоянием пациента: многослойного мешка 100 мл и сертифицированного медицинского устройства от RegenLab.

Наиболее частой клинической целью в нашей больнице является использование аутологичной БоТП у пациентов, страдающих от ортопедических патологий, таких как остеоартрит (ОА), поражения менисков, сухожилий, мышечных и хрящевых поражений.

Так как лечение БоТП способно активировать и ускорить процессы репарации соединительной ткани, целью такой терапии являются: ослабление или устранение боли, снижение воспаления, восстановление функции суставов и сокращение/отмена токсичных или агрессивных альтернативных методов лечения.
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МЕТОДЫ
Терапевтический протокол изучал состав 3 введений БоТП (без активации) в сустав или ткань (мускульная или мышечная), с промежутком в 7-15 дней.

Объем вводимой БоТП стандартизирован, но зависит от локации объекта лечения:

• Бедро или коленный сустав (5 мл)

• Плечевой сустав (3 мл)

• Сухожилия, фасции, мышцы (3-5 мл).

В нашем Отделении иммуногематологии и трансфузионной медицины клиническая оценка основывается на анкетировании пациента (шкала боли ВАШ (визуальная аналоговая шкала) и альгофункционального индекса Лекена для коленного сустава, если это необходимо), проведенном в начале и в конце лечения для того, чтобы оценить уменьшение боли, функциональное восстановление и осуществление ежедневной активности.

КЛИНИЧЕСКИЕ РЕЗУЛЬТАТЫ
С марта 2011 года по май 2013 года, 377 пациентов получили лечение, в частности: 238 ОА коленного сустава, 64 хондропатии, 34 тендосиновита, 18 ОА плеча, 9 поражений мениска, 7 ОА бедра, 5 поражений вращающей мышцы и 2 тендинита ахиллова сухожилия.

В исследование были включены 173 мужчин, средний возраст - 58,4 (диапазон 15 - 90) и 204 женщин, средний возраст - 63,9 (диапазон 31 - 87)
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Лечение аутологичной БоТП продемонстрировало наличие эффективного обезболивающего действия и обеспечение симптоматических и функциональных улучшений в 80% случаев. 



Лечение является безопасным, ограниченным по стоимости, простым в использовании и оптимально принимается пациентами, которым, в большинстве случаев, можно снизить или отменить потребление пероральных препаратов.
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Секция: БоТП, основы клеточной терапии – 22 сентября 2014 года
Презентация: «Использование устройства фибриновых полимеров Regen для производства БоТП в клинике Сан Джованни ди Дио, Флоренция»
Лектор: Доктор Джузеппе Ди Пьетро, директор отделения трансфузионной медицины городской медицинской клиники 10, Сан Джованни ди Дио, Флоренция, Италия 
ВВЕДЕНИЕ
БоТП все чаще используется в современной медицине в качестве материала стимуляции регенерации и ускорения заживления тканей. Предлагаемые клинические и хирургические применения включают хондропатии, артропатии колена, тендинопатии, острые и хронические травмы мягких тканей, повышение заживления после восстановления связки и мышц.

ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ
Был утвержден протокол для лечения суставов и сухожилий, рентгенологически закрепленный и не соотносимый с другими видами лечения. Всего 123 пациентов были оценены в течение периода наблюдения в 18 месяцев, с января 2013 до июня 2014 года. На основе самых последних доказательств в научной литературе с указанием на вероятное противовоспалительное действие БоТП, мы также рассматривали 4 пациента с воспалительными заболеваниями суставов, более выраженными, чем дегенеративные.
Аутологичная БоТП была произведена с помощью системы Regen Lab с урожайностью 3 мл БоТП после центрифугирования 20 мл цельной крови при 1500 оборотах в минуту в течение 15 минут (время центрифугирования эмпирически увеличено с 9 до 15 минут, чтобы увеличить выход тромбоцитов).

Пациенты были подвергнуты 3 внутрисуставным или околосухожильным инъекциям, учитывая интервал в один месяц. В случаях, когда было достигнуто только частичное улучшение болевого синдрома и совокупного диапазона движения, пациенты были подвергнуты второму циклу инъекции. Для некоторых пациентов с заболеваниями коленных суставов инъекции были выполнены на двусторонней основе.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Среди 123 оцениваемых пациентов 18 были признаны непригодными, в основном, из-за низкого уровня тромбоцитов или предыдущих злокачественных новообразований. У отобранных 105 больных уровень тромбоцитов в БоТП колебался между 0,8 и 2,0 x 106/мкл.

Всего была проведена 451 инъекция, в соответствии с данными таблицы:

[image: image1.jpg]nauueHThbl,

TNOKTS 1 Nneva)

nauneHThbl,
MHUNLTPauus, nonyvaroLyume neyeHue, nonyuatolyme BTOpou
Konuuecrso KOMNUYEeCTBO LMKN NeYeHUs, KONU4YeCcTBO

KONeHo 351 82 (9 TekyLUMX KypcoB) 16

nnevyo 55 13 P
NOKOTb 24 6 2
TEHAUHUT 12 3 1

axumInoBa CyXoxunus
rofieHocTon 6 1 =
BEPTNY>XHbIA OypcuT 3 1 -
105 (1 naumeHT npoxoamT
nUTOro 451 iedeHme o nosoay 21





Полученные результаты находятся в соответствии с выводами, содержащимися в литературе: у пациентов, получавших БоТП, отмечается уменьшение боли и улучшение диапазона движения. У большинства пациентов терапевтический ответ был достигнут после одного цикла лечения и обнадеживающие результаты наблюдались также в ограниченном числе пациентов с воспалительным заболеваниями.

Не было выявлено никаких побочных эффектов, которые требуют приостановления лечения.

.



ВЫВОДЫ

Наши результаты подтверждают, что БоТП является действительным терапевтическим подходом с хорошей переносимостью пациентами, что приводит к улучшению качества жизни за счет уменьшения боли и улучшения подвижности. У молодых пациентов, эти результаты позволили пересмотреть необходимость немедленного хирургического лечения.
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Секция: Спортивная медицина, инъекции и мышечно-скелетная медицина – 23 сентября 2013 года
Презентация: 

«Оптимизация лечения БоТП и восстановление травмированных спортсменов – пятилетний медицинский опыт» 

Лектор: Доктор Патрик Го, специалист по спортивной медицине, международная квалификация в сфере спортивной медицины, медицинский центр Камден, Сингапур

ВВЕДЕНИЕ
Эта статья рассматривает ретроспективные клинические данные пациентов, получавших БоТП, в рамках 5-летней практики применения в спортивной медицине. Существует устойчивое обоснование для использования БоТП при спортивных травмах, так как вовлеченные биомеханические факторы способны привести к повреждению тканей, что может привести к воспалению и боли, которые могут быть устранены с помощью БоТП.

В нашей практике, БоТП используется в нехирургическом лечении сухожилий (бурсит локтевого сустава, тендинит ахиллова сухожилия, подошвенный фасциит, дефект надколенника, вращающей манжеты плеча), мышц (разрыв ВБС колена, подколенных сухожилий), связок (ВБС колена, функциональная атрофия связок лодыжки) и других суставов (повреждения хряща).
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За последние несколько лет целью стала оптимизация лечения БоТП для достижения максимальной эффективности и минимального простоя при спортивных травмах. Чтобы добиться этого, мы сосредоточились на выявлении наиболее подходящие показаний, оценке различных видов БоТП, оптимизации техники введения БоТП и определении наилучшего протокола после введения БоТП, в том числе, неотложной помощи, восстановительного ухода и реабилитации/упражнениях. Боль после инъекции была первостепенным вопросом, продолжительностью от 1 до 6 недель, и было установлено, что это связано с рядом факторов, в том числе местом инъекции. Постинъекционная боль была успешно устранена путем перехода на необогащенную эритроцитами/лейкоцитами БоТП, используя порошковую технику для инъекций вместо болюса, использования лидокаина,



и, в протоколе после БоТП, за счет строгих инструкций в отношении покоя, компрессов изо льда и обеспечения ранней мобилизации (особенно, плеча).

МЕТОДЫ
Ретроспективный анализ результатов лечения БоТП травмированных сухожилий и хондромаляции надколенника был проведен на основе записей клинических случаев.

В когорте сухожилия, снижение боли после БоТП было оценена у 101 пациента, а боль после инъекции была оценена у 50 больных. Пациенты страдали от травм, полученных во время занятий различными видами спорта, но, в основном, во время бега, футбола и тенниса. Всего 45 пациентов были включены в когорту хондромаляции надколенника.

КЛИНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ
Рисунок 1 показывает количество пациентов, отмечающих снижение более чем на 50% боли в различных точках времени после инъекции БоТП: 67% пациентов достигли уменьшения боли> 50% в течение 4 недель и 88% пациентов - в течение 8 недель.

Что касается постинъекционной боли, из 50 пациентов оцененных для этого параметра, 78% отмечали болезненность на 0-3 день, а 88% отмечали болезненность менее 1 недели.

Из 45 пациентов, страдающих от хондромаляция надколенника, получавших одну инъекцию БоТП, 86% отмечали уменьшение более чем на 50% по параметру боли через 1 месяц после инъекции, а 87,5% полностью возобновили занятия спортом.

.



ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Инъекция БоТП является перспективным методом лечения спортивных травм. Это исследование показало значительное обезболивающее действие, даже если пациенты получали только одну инъекцию БоТП.
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Секция: БоТП, основы клеточной терапии – 22 сентября 2014 года
Презентация: «Аутологичная БоТП в лечении воспалительной тендинопатии и дегенеративных заболеваний суставов: опыт больницы «Санто Спирито», Рим»
Лектор: Доктор Мария Альба Стильяно, директор отделения иммунологии и трансфузионной медицины, ГКБ Рима и Больница «Санто Спирито», Рим, Италия

	ВВЕДЕНИЕ
	
	

	Факторы роста тромбоцитов, хранящиеся в гранулах тромбоцитов, освобождаются в процессе дегрануляции и связываются с конкретными рецепторами, обеспечивая клеточную пролиферацию в фибробласты, эндотелиальные клетки и остеобласты. Терапевтическое применение богатой тромбоцитами плазмы (БоТП) приводит к прогрессивному выделению факторов роста и стимулирует ускорение реоссификации и восстановительных процессов при язвах и хирургических травмах, улучшение гемостаза и процесса заживления, уменьшение боли и снижение послеоперационных осложнений, в том числе инфекций.

Целью данного исследования была оценка терапевтического действия БоТП у пациентов, страдающих дегенеративными заболеваниями суставов, хондропатиями и тендинопатиями, которые не отвечали на предыдущие курсы стандартных процедур.

МЕТОДЫ
С мая 2011 по май 2014 года мы лечили 150 пациентов (64 мужчин и 86 женщин, средний возраст 62, диапазон 39 - 89), страдающих от заболеваний суставов, хондропатий, тендинопатий, и не реагирующих на фармакологические и физиотерапевтические методы лечения; кроме того, некоторые пациенты являлись потенциальными кандидатами на замещение сустава с протезом.
	Все пациенты прошли предварительное обследование и ортопедический рентгенографический контроль, боль оценена с помощью шкалы Ваш, а совокупная функциональность была оценена как хорошая. Критерии отбора пациентов включали: количество тромбоцитов > 120 000 ед./мкл, отказ от приема антитромбоцитарных препаратов или антикоагулянтов, по крайней мере, за 5 дней до начала лечения и отсутствие инфекционных заболеваний, подагры, опухолей, гепатита B/C или ВИЧ-инфекции. Аутологичная БоТП была получена с помощью пробирок RegenBCT: 8 мл собственной крови пациента были собраны в пробирку и центрифугированы в течение 5 минут при 3500 оборотов в минуту. Пациенты с заболеваниями суставов перенесли от 2 до 4 внутрисуставных инъекций, каждая с 4-5 мл аутологичной БоТП. Для лечения тендинопатий, объем БоТП был снижена: 2 мл небогатой тромбоцитами плазмы были удалены, чтобы получить более высокую концентрацию тромбоцитов в БоТП. Инъекция БоТП применялась с интервалом в одну неделю. Во время каждого визита пациенты прошли ортопедическое обследование, чтобы оценить тенденцию симптоматической боли и, в конечном счете, улучшение совокупной функциональности. Пациенты наблюдались через 3, 6 и 12 месяцев после окончания лечения.
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


КЛИНИЧЕСКИЕ РЕЗУЛЬТАТЫ
Контроль качества, проведенный для БоТП, показывает, что концентрация тромбоцитов была в 1.38-1.59 раза выше, чем в крови пациента, содержание лейкоцитов составило 30% от исходного уровня, а остаточные эритроциты отсутствовали.
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После первой инъекции БоТП 78% пациентов сообщали об уменьшении боли и улучшении совокупной функциональности. Воспалительные изменения сухожильных сегментов быстро заживали с полным восстановлением функций после второй инъекции.

Из всех пациентов 65% показали восстановление подвижности суставов более 70%, а у 75% пациентов сохраняется благоприятный обезболивающий эффект и улучшение функциональности в течение всего периода наблюдения.

Радиологический контроль и результаты УЗИ оцениваются через 6 месяцев с момента окончания лечения, демонстрируя улучшение стадии воспалении, в то время как никаких изменений в дегенерации сустава не выявлено.

Не сообщалось о каких-либо осложнениях или побочных эффектах.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Это исследование продемонстрировало эффективность БоТП для лечения плечевых и коленных дегенеративных заболеваний суставов и воспалительных тендинопатий, со значительным улучшением в совокупной функциональности и сокращении боли.
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Секция: БоТП, основы клеточной терапии – 22 сентября 2014 года

Презентация: «Использование терапии БоТП для спортсменов с внесуставной локализацией боли»
Лектор: доктор Максим Страхов, хирург-ортопед, Москва, Россия

ВВЕДЕНИЕ
Восстановление тканей опорно-двигательного аппарата при поражениях часто проходит медленно и иногда завершается неполным процессом. У спортивных пациентов или профессиональных спортсменов, воздействие поражений опорно-двигательного аппарата на жизнь и работу велик, а быстрое восстановление полной эффективности и возврат к соревнованиям имеет первостепенное значение. Клиническое улучшение за счет предлагаемых оздоровительных процедур не всегда достаточно для очень требовательных пациентов для возврата на прежний уровень деятельности. Поэтому, подбор минимально инвазивных решений для улучшения состояния хрящевой поверхности поврежденного сустава (но также травм, которые влияют на связки и мышцы) является весьма желательным, особенно у таких больных.

МЕТОДЫ



Обогащенная тромбоцитами плазма (БоТП) представляет собой метод, который обеспечивает естественный концентрат аутологичных факторов роста. Привлекательная возможность использовать собственные факторы роста пациентов для повышения восстановительных процессов в тканях с низким потенциалом исцеления, перспективные предварительные клинические обнаружения и безопасность этих методов объясняет широкое применение этого биологического подхода.
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В настоящем обзорном исследовании мы оценивали эффективность терапии инъекциями БоТП у 12 спортсменов (4 женщины и 8 мужчин) в возрасте от 14 - 57 лет (в среднем 27,5 лет.)
Оценка клинических результатов проводилась в 4 точках наблюдения: до начала терапии, после 1 инъекции, после 3 инъекций и через 6 месяцев. В целом, терапевтический протокол состоял из 3 разделов инъекций RegenPRP с интервалом в 1 неделю.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
В описанном исследовании мы наблюдали:

• Значительное обезболивающее действие сразу же после первых процедур применения, которое увеличивалось в прогрессивном порядке до третьего введения.

• Улучшение функционального состояния суставов и 13-кратное уменьшение общего индекса WOMAC наблюдается после 3 недель лечения (визит 3) и сохраняется в течение 6 месяцев.

• Улучшение в конце периода наблюдений после 6 месяцев наблюдалось у 91,6% (11 больных), отсутствие эффекта – у 1 пациента.
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Секция: БоТП, основы клеточной терапии – 22 сентября 2014 года
Презентация: 
«Клиническая эффективность богатой тромбоцитами плазмы, в лечении хронических суставных патологий»
Лектор: доктор Мария Кристина Тиринделли, ответственный сотрудник центра трансфузий, Кампус Биомедико, Университет Рима, Италия 
ВВЕДЕНИЕ
С 2011 года в больнице Кампус Биомедико (Рим) 800 ортопедических пациентов прошли лечение с помощью БоТП RegenKit (10 случаев подошвенной фасции, 11 случаев эпикондилита, 15 случаев ахилловых сухожилий, 81 случай тазобедренных суставов, 40 - лодыжки, 201 - плеча, 433 - колена). Это большая серия случаев допускает проведение корреляционного анализа с несколькими факторами.
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МЕТОДЫ
Во всех клинических случаях 4 мл аутологичной БоТП были получены с помощью пробирки RegenLab THT, в соответствии с протоколом производителя.
КЛИНИЧЕСКИЕ ОБНАРУЖЕНИЯ
1- Клинические результаты в лечении хондропатий
Чтобы оценить преимущества БоТП в лечении остеоартрита, конкретные клинические показатели были использованы для каждого сустава: шкала IKDC для колена, шкала FADI для голеностопного сустава и шкала HHS для бедра. На всех участках лечения отмечается тенденция улучшения по сравнению с периодом предварительного лечения, с сопоставимыми значениями р по сравнению с исходным уровнем на заключительном доступном этапе наблюдения через 3 года.
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2- Клинические результаты лечения тендинопатий
Чтобы оценить преимущества БоТП в лечении тендинопатии, была использована шкала ВАШ. Часто, на самом деле, в отсутствие разрыва сухожилий, боль связана с функциональным дефицитом. Клинические результаты, которые согласуются с данными литературы, предполагают, что БоТП не особенно эффективна в лечении ахиллова сухожилия, в то время как она же является хорошим вариантом лечения для других патологий сухожилий.

Это может быть связано с тем, что эпикондилит, трохантерит и подошвенный фасциит являются преимущественно инсерционными тендинопатиями, в то время как ахиллово сухожилие имеет два компонента: инсерционный и неинсерционный.

Поэтому предполагается, что БоТП является более эффективной для инсерционной тендинопатии, чем при поражениях неинсерционного сухожилия. Очевидно, что эти эмпирические данные будут проверены с помощью дальнейших исследований, включающих гистологические оценки.
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3- Клинические результаты в лечении плечевых суставов
Как показано на следующей диаграмме, результаты лечения варьировались в зависимости от заболевания плеча, подлежащего лечению. В случае концентрического остеоартрита без дефектов вращающей манжеты, результаты были превосходными; наоборот, при заболеваниях, сопровождающихся тендинитом вращающей манжеты, БоТП не дает удовлетворительных результатов. Следовательно, важность правильного диагноза очевидна, особенно при плечевой патологии
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4- Анализ сопоставления БоТП и различных факторов
В данном анализе корреляций оценивались только патологии плеча и колена, в качестве самых крупных из доступных примеров.
• ЧИСЛО ИНЪЕКЦИЙ
Разница в эффективности не выявлена для пациентов, получавших 3 или более, вплоть до 5 инъекций. 
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• Совместное использование с антитромбоцитарными препаратами
Клинические результаты подтверждают, что лучше прервать лечение антитромбоцитарными препаратами в период лечения БоТП, с возможной заменой гепарином для обеспечения лучших результатов. 
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• Использование НПВП
Кроме того, в этом исследовании было обнаружено, что использование НПВП ухудшает результаты лечения. Это было описано в литературе, и все пациенты, которые лечились с БоТП, были предупреждены о необходимости отказа от НПВП. Тем не менее, некоторые пациенты все еще сообщали о приеме НПВП, потому что они обнаружили, что парацетамол был неэффективен в контроле болевого синдрома, либо у пациентов возникла непереносимость к последнему циклу лечения. 
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• СОПУТСТВУЮЩИЕ ЗАБОЛЕВАНИЯ – СОСУДИСТЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ
В отношении сопутствующих заболеваний пациенты оценивались на наличие венозной недостаточности нижних конечностей. При лечении БоТП пациентов с отечностью ног было обнаружено, что эффективность у таких пациентов была ниже.
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• СОПУТСТВУЮЩИЕ ЗАБОЛЕВАНИЯ - ОПУХОЛИ
Настоящие данные представляются очень интересными. Действительно, до недавнего времени, опухоль считалась абсолютным противопоказанием для лечения БоТП. В последние годы, однако, исследователи начали лечить пациентов с ранее выявленными опухолями, которые не получали химиотерапию или лучевую терапию с отрицательным онкологическим наблюдением. Было отмечено, что на самом деле нет различия по сравнению с пациентами без ранее диагностированной опухоли. Тем не менее, выборка была очень мала, потому что она всегда считалась абсолютным противопоказанием.

[image: image54.jpg]KonuuecTtBo

A

Onepauus
Bbipe3aHue xpswa Mukponepenom

3525
2500
e
&%
'+
i
0500
85
0"
5

D c B D

AAHHBbIE NO OUEHKE IKDC (A-B-C-D): 4O MHBEKLIUA
BenuunHa norpewHocTtu: 95% noBeputenbHbIA MHTEpPBanN

KonuuecTtBo

Onepauus
Bbipe3aHue xpsa Mukponepenom

Cc B A c B

AAHHBbIE MO OUEHKE IKDC (A-B-C-D): 12 mecsiueB
BenuunHa norpewHocTn: 95% noBeputenbHbLIA MHTEpPBaN



• ПОЖИЛЫЕ ПАЦИЕНТЫ
Для облегчения этого анализа, исследователи также включили контрольную группу: пациенты, получающие еженедельно гиалуроновую кислоту (ГК) (3 цикла). В группе плеча и колена у больных, младше 80 лет, БоТП демонстрировала большую эффективность, чем ГК, в то время как разница не была значительной у больных старше 80 лет
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Инъекции БоТП при хондропатии коленного, тазобедренного, голеностопного сустава и плеча значительно улучшили клинические исходы в течение длительного времени. БоТП является эффективным при таких инсерционных тендинопатиях, как подошвенный фасциит, эпикондилит и бурсит большого вертела, а при тендинопатиях ахиллова сухожилия и вращающей манжеты плеча улучшение не является существенным.

Что касается корреляционного анализа между БоТП и различными факторами, сообщается:

• 3 инъекции БоТП являются достаточными, чтобы получить значительные улучшения;

• Пациенты, принимающие аспирин и НПВП, являются худшими респондентами БоТП инъекции при хондропатии
• Пациенты, страдающие от сосудистых расстройств, являются плохими респондентами для БоТП инъекции при хондропатии
• Пациенты с онкологическими заболеваниями реагируют на лечение хондропатии с БоТП
• Пожилые пациенты (старше 80 лет) являются плохими респондентами для БоТП инъекций при хондропатии.

Авторское право © 2015, Фонд «БиоБридж». Все права защищены 
СПОРТИВНАЯ МЕДИЦИНА ОСТЕОАРТРИТЫ И ХРЯЩИ 
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БоТП
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Секция: Спортивная медицина, инъекции и лечение опорно-двигательного аппарата – 23 сентября 2013 года
Презентация: «Использование богатой тромбоцитами плазмы (БоТП), в лечении патологии суставов и сухожилий в Клинике Аннунциата в Козенце»
Лектор: доктор Хешам Алмолла, Аннунциата, Клиника Аннунциата в Козенце, Италия, доктор Марчелло Наполитано, Клиника Аннунциата в Козенце, Италия, доктор Антонио Крешибене, Университет Козенца, отделение ортопедии и травматологии, Клиника Святого Франциска – Паола, Козенца, Италия 

ВВЕДЕНИЕ
Уточнение применения тромбоцитарных факторов роста, которое было произведено за последнее десятилетие, привело к расширению области применения, в частности, для новых методов лечения в ортопедии, направленных на улучшение регенерации тканей. Артрит является одним из самых распространенных хронических заболеваний человека и наиболее частой причиной нетрудоспособности. Было подсчитано, что по крайней мере 4000000 человека в Италии страдают от симптомов артрита, с общими затратами в размере 6,5 млрд евро; эта сумма будет расти, учитывая старение населения Италии.

Этот документ обобщает опыт больницы Козенца в оценке терапевтического потенциала активированной инъекции БоТП в лечении дегенеративных заболеваний суставов.

МЕТОДЫ
Двадцать семь пациентов, в возрасте между 18 и 81 годами, с диагнозом дегенеративных заболеваний суставов продолжительностью более 1 года, были подвергнуты лечению. Пациенты были разделены на две группы, одна - с артритом коленного сустава, другая - с дегенеративным заболеванием хряща коленного сустава. Обе группы получали лечение в рамках терапевтического протокола, состоящего из циклов из трех инъекций богатой тромбоцитами плазмы с интервалом в неделю.

Заготовка для немедленного использования была получена из образца с около 8 мл венозной цельной крови, собранной в специальную пробирку Fibrin Polymer 2 производства RegenLab® и центрифугированного перед добавлением кальция глюконата.

Во время первоначальной оценки предварительного лечения были использованы конкретные вопросники по шкале для субъективной оценки боли (NRS) и оценке артрита по шкале Университета Макмастера и Западного Онтарио (WOMAC); эти оценки были повторены через 7 дней после окончания цикла лечения и в течение 6 месяцев последующего наблюдения.

.



Группа 1 состояла из 13 больных артритом (семь пациентов имели 1 класс заболевания, четыре – 2 класс, и двое пациентов – 3 класс заболевание, согласно классификации Келлгрена–Лоуренса). Средний возраст пациентов составил 64 ± 11 лет; в группе было семь мужчин и шесть женщин. Шесть пациентов имели двустороннее заболевание, таким образом, они получали лечение в обоих суставах; в общей сложности, проведено лечение девяти левосторонних суставов и десяти правосторонних суставов. Средний индекс массы тела (ИМТ) пациентов в этой группе составил 29,2 ± 5,9 (диапазон 23-43,).

Группа 2 состояла из 14 пациентов (с первой или второй степенью поражения, в соответствии с классификацией Аутербриджа). Средний возраст пациентов составил 26,2 ± 2,0 лет; все 14 пациентов в этой группе были мужчины; в общей сложности, диагностировано девять правосторонних поражений суставов и шесть левосторонних поражений суставов, у одного пациента отмечено двустороннее заболевание. Средний ИМТ пациентов в этой группе составил 26,2 ± 2,0 (диапазон, 23-29).
КЛИНИЧЕСКИЕ ОБНАРУЖЕНИЯ
ЗАБОЛЕВАНИЯ ХРЯЩЕЙ
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В группе пациентов с болезнью хряща, средние баллы NRS изменилось от значения до лечения в 6,8 ± 1,7 до 2,3 ± 2,1 после лечения. Улучшения среднего балла WOMAC, разделенное на три его компоненты, составило следующие показатели:

• боль, до лечения 13,0 ± 4,8, после лечения 18 ± 2,5, для 6 пациентов в период 6-месячного наблюдения 18 ± 2,8;

• тугоподвижность суставов, до лечения 5.1 ± 2.2, после лечения 6,8 ± 1,0, через 6 месяцев наблюдения 6,8 ± 1,3;

• функциональность, до лечения 46,2 ± 13,1, после лечения 61,0 ± 4,7, через 6 месяцев наблюдения 63,1 ± 4,3.

Ни один из пациентов не отмечал каких-либо неблагоприятных последствий или аллергических реакций.

АРТРИТ
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Группа пациентов с артритом коленного сустава отмечала явное улучшение в среднем значении NRS от значения до лечения в 8,1 ± 1,7 до 3,4 ± 2,5 после лечения. Улучшения среднего балла WOMAC, с делением на три компонента, представлены следующими данными: 

• боль, до лечения 10.4 ± 3.9, после лечения 17 ± 2,5, для 7 пациентов в период 6-месячного наблюдения 17,9 ± 2,8;

• тугоподвижность суставов, до лечения 4,9 ± 2,2, после лечения 7 ± 0,9, в 6-месячный период наблюдения 7,4 ± 0,9;

• функциональность до лечения 36,3 ± 11,8, после лечения 58,9 ± 9,9, в 6-месячный период наблюдения до 60,7 ± 7,6 (рис 1).

Ни один из пациентов не отмечал каких-либо неблагоприятных последствий или аллергических реакций.
ЗАКЛЮЧЕНИЕ
В обеих группах использование БоТП ускоряет и улучшает процесс заживления, который может быть оценен с точки зрения:

• измеримой эффективности, определяемой как улучшение психофизического состояния пациента и его или ее 

качества жизни, связанной с явным улучшением в диапазоне совокупных движений и уменьшением боли;

• экономической эффективностью и простотой использования препарата в амбулаторных условиях;

• отсутствие побочных эффектов.

Авторское право © 2015, Фонд «БиоБридж». Все права защищены 
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Секция: Ортопедия и хирургия сердца – 23 сентября 2013 года
Презентация: «Клинические исследования: лечение симптоматического коксартроза богатой тромбоцитами плазмой»
Лектор: Доктор Катерина Мартини, клиника ортопедии, ГКБ Кареджи, Университет Флоренции, Италия, доктор Роберто Чивинини, отделение ортопедии и травматологии, МЦ общей комплексной ортопедии, ГКБ Кареджи, Флоренция, Италия

ВВЕДЕНИЕ
Коксартроз или остеоартрит (ОА) бедра, является хроническим дегенеративным заболеванием, которое влияет на хрящ бедра из-за изнашивания суставов, и которое постепенно ухудшает регулярную ходьбу. Описаны две формы коксартроза: первичный ОА, который, в основном, связан со старостью, и вторичный ОА, который вызван врожденной деформацией суставов, такой как дисплазия тазобедренного сустава или травмой, инфекцией, ревматическим заболеванием или асептическим некроза головки бедренной кости.

При коксартрозе слой хряща покрытия головки бедренной кости и вертлужной полости постепенно становится тоньше, пока не происходит воздействие на основную кость. Со временем, эта кость становится плотнее и деформируется, производя остеофиты, которые ограничивают движение. Одновременно, суставная капсула становится толще, провоцируя отказ мышц, заставляя пациента выбирать позу, типичную для людей, страдающих от коксартроза.

Обычное фармакологическое лечение направлено на облегчение боли за счет использования анальгетиков и противовоспалительных препаратов (НПВП). Дальнейшее терапевтическое лечение включает инъекции гиалуроновой кислоты (ГК). Однако эти методы действуют только на симптомы, а не на регенерацию поврежденной хрящевой ткани, и не являются достаточными, чтобы избежать операции по замене сустава


В течение последних десяти лет появились многочисленные научные публикации (исследования in vitro, исследования животных моделей и клинических случаев у людей), касающихся использования внутрисуставных инъекций аутологичной богатой тромбоцитами плазмы (БоТП) для регенерации и заживления хряща.

В этом исследовании рассмотрен клинический опыт эффективности лечения БоТП при симптоматическом коксартрозе в ортопедической клинике Университета Флоренции (в сотрудничестве с трансфузионным центром больницы Кареджи во Флоренции).

МЕТОДЫ
В общей сложности в исследовании участвовали 22 пациента (6 женщин, 16 мужчин), страдающих от симптоматического ОА тазобедренных суставов, классифицированного по классу I, II или III (модифицированная классификация Крофта) (таблица 1). Средний возраст участников составил 53,9 года (диапазон 25-87).

Клиническая оценка: на основе шкалы Харриса и шкалы S-F 12 по оценке качества жизни.

Метод приготовления БоТП: метод RegenLab (полимер фибрина 1).

Терапевтический протокол: 3 внутрисуставных инъекции (с интервалом в один месяц) с ультразвуковым контролем.
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КЛИНИЧЕСКИЕ ОБНАРУЖЕНИЯ
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Существует уверенное обоснование для поддержки использования БоТП для лечения тазобедренных суставов.

Краткосрочные результаты, полученные в описанном клиническом исследовании, показали хорошие результаты в соответствии с уменьшением боли из-за коксартроза; лучшие результаты были получены у более молодых пациентов с более низкой степенью поражения тазобедренных суставов (I-II).Пик улучшения, как правило, наступал между 1-й и 2-й инъекцией БоТП.

Данное клиническое исследование показало, что лечение БоТП обеспечивает лучшие клинические результаты по сравнению с обработкой ГК, таким образом, обеспечивая конкретное указание на использование концентратов тромбоцитов в качестве средства для лечения коксартроза
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Секция: Клеточные матрицы, синергия БоТП-ГК и инновации тканевой инженерии – 22 сентября 2014 года
Презентация: «Клинический опыт применения БоТП при остеоартрите коленного сустава в ревматологической практике»
Лектор: доктор Дэвид Мазерс, ревматолог, Австралия, доктор Джон Ван дер Кален, ревматолог, Австралия
ВВЕДЕНИЕ
С января 2013 году мы использовали богатую тромбоцитами плазму для различных ревматических заболеваний: остеоартрит, пателлофеморальная боль в колене, боковой эпикондилит (бурсит локтевого сустава), тендинит ягодичной мышцы (бурсит вертела) и тендинит ахиллова сухожилия.

Как было доказано ранее, инъекции БоТП эффективны в лечении остеоартрита колена. В данной статье мы представляем наш собственный опыт в лечении ОА коленного сустава в клинике.

МЕТОДЫ
Мы сообщаем о результатах для пациентов с ОА, которые получали лечение с БоТП, подготовленной с использованием RegenKit от RegenLab. В совокупности, были оценены 39 пациентов (22 женщины, 17 мужчины, средний возраст 63 года, диапазон 30-94) с ОА коленного сустава различной степени (I степень - 2 случая; II - 14 случаев, III-17 случаев, IV-18 случаев). Из них 28 пациентов принимали регулярное обезболивание, а 7 пациентам проводилось медикаментозное обезболивание, 11 пациентов получали синвиск (вискосапплементарная терапия), 14 – инъекции кортикостероидов, 4 - оральные стероиды. В общей сложности 25 пациентов выполняли регулярные упражнения или программы ЛФК.

Пациенты получали от 1 до 4 инъекций БоТП (2-4 мл). Инъекции обычно вводят через 4-6 недель.

Анкета по оценке последствий травмы колена и остеоартрита (KOOS) (состоит из 42 вопросов, связанных с симптомами, тугоподвижностью, болью, функцией и качеством жизни, оценка по шкале от 0 - 4) вводилась при каждом последующем визите, который состоялся через 30-60 дней и 90-180 дней от начала лечения.

КЛИНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ
Клинические ответы варьировались в исследуемой популяции. Те, кто имели менее тяжелые заболевания, и были моложе, как правило, демонстрировал лучший ответ. Тем не менее, даже пожилые пациенты с тяжелыми заболеваниями ответили на лечение БоТП.
Общие изменения описаны следующим образом:
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Пациенты с IV степенью (14 пациентов, 9 женщин, 5 мужчин, средний возраст 63 лет, диапазон 44-94; 13/14 пациентов ранее получали инъекции стероидов или иную форму обезболивания) демонстрировали следующие результаты:
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У пациентов с III степенью (13 пациентов, 6 женщин, 7 мужчин, средний возраст 62.6 года, диапазон 55-83), получены следующие результаты:
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У пациентов с I-II степенью (14 пациентов, 5 женщин, 9 мужчин, средний возраст 52.4 года, диапазон 34-77), получены следующие результаты:
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Основываясь на результатах этого исследования, было сложно определить длительность преимуществ лечения, потому что при улучшении дальнейшие БоТП инъекции не применялись. Мы обследовали 6 пациентов в течение 6 месяцев или дольше. Из этих пациентов: 2 отметили ухудшение (2 и 4 инъекции БоТП), 1 – без изменений (1 БоТП и отмена морфиновых пластырей), у 3 отмечено значительное улучшение (3, 1 и 4 инъекции БоТП).
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Что касается безопасности, у 1 пациента отмечалась значительная гиперемия после инъекции, потребовавшая 2 недель повышенного обезболивания и отдыха. Инфекции или аллергические реакции не обнаруживались.
ЗАКЛЮЧЕНИЕ
БоТП является эффективным методом терапии для симптоматического лечения ОА коленного сустава: для 50% случаев ответ получен после 30 -45 дней, но лучший ответ был замечен при более тяжелой форме болезни III/IV степени, по сравнению с I / II степенью.

Ответ улучшался при последующих инъекциях (70% в 69-й день), а эффект был долговечным даже после одной инъекции БоТП.

Наши данные имеют ограничения: проведено обсервационное исследование с контрольной 

группой, в котором только оценка по KOOS была использована в качестве параметров измерения, первая оценка KOOS была сделана в разное время, а последующее наблюдение было относительно коротким. По этой причине необходимы дополнительные данные, чтобы лучше определить группы, которые реагируют на лечение, а отсроченные данные необходимы, чтобы определить эффект БоТП на прогрессирование заболевания. 
Авторское право © 2015, Фонд «БиоБридж». Все права защищены
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Секция: БоТП, основы клеточной медицины – 22 сентября 2014 года
Презентация: «Остеоартрит колена – клинический опыт: 100 пациентов, получавших факторы роста тромбоцитов 

Лектор: доктор Пьеро Паскетти, директор отделения реабилитации, КБ Кареджи, Италия 

ВВЕДЕНИЕ
Наиболее ранние изменения, наблюдаемые при остеоартрите, влияют на суставной хрящ, который находится в динамическом равновесии в микросреде цитокинов, факторов роста и механических нагрузок.

БоТП - богатая тромбоцитами плазма - это источник аутологичных факторов роста тромбоцитов, которые активируют биологические механизмы, такие как хемотаксис, пролиферацию клеток и дифференцировку клеток, которые представляют основные события в процессах восстановления и регенерации тканей. Циркулирующие тромбоциты содержат много факторов роста, хранящихся в альфа-гранулах. Аутологичную БоТП получают из венозной крови, которую подвергают центрифугированию, чтобы изолировать плазму и тромбоциты от остальных компонентов крови.

Целью нашего исследования была оценка эффективности внутрисуставной инъекции аутологичной БоТП, полученной с помощью специального набора (RegenLab) в лечении ОА коленного сустава.

МЕТОДЫ
С октября 2010 года по февраль 2014 года нами пролечены 100 больных (55 мужчин и 45 женщин, средний возраст 64 года) с ОА коленного сустава (радиологическая оценка II-III по Келлгрену–Лоуренсу). Мы исключили пациентов, получающих пероральные антикоагулянты, или носителей опухолевых заболеваний, тромбоза глубоких вен, травматических поражений хряща, нерегулируемых системных заболеваний, в дополнение к несоответствующим пациентам.

Пациенты получили три внутрисуставные инъекции БоТП, вводимые каждый 21 день, а боль и функции оценивали в начале лечения (T0), а затем через 1,3, 6 месяцев и в течение 1 года (T1, Т2, Т3, Т4), используя шкалу Womac (индекс оценки остеоартрита Университета Макмастера и Западного Онтарио) и шкалу ВАШ (визуальная аналоговая шкала).
БоТП получена путем сбора 14 куб. см периферической крови, разделенных на 2 пробирки, а затем центрифугированные при 3200 оборотах в минуту в течение 12 минут. После удаления 2 куб. см супернатанта, тромбоциты ресуспендировали путем осторожной инверсии пробирки. Таким образом, мы получили от 2 до 2,5 см богатой тромбоцитами и лейкоцитами плазмы с уровнем тромбоцитов в 3-5 раз выше, чем в обычной крови. Кальций глюконат был добавлен до конечной концентрации 0,5-1%, с осторожным перемешиванием в шприце.

Пациентов лечили с использованием БоТП: одна 
внутрисуставная инъекция каждые 21 дней, в общей сложности - 3 инъекции. Техника инъекции: лежа на спине на кровати, согнутое колено, переднемедиальный или переднебоковой доступ.

После коленной инъекции пациентам рекомендован покой в течение двух дней, без применения аспирина или НПВС, при необходимости разрешалось локально прикладывать лед и использовать 1000 мг парацетамола.

Пациенты были проинструктированы следовать программе самоконтроля (представлена специальная брошюра), которая состоял в восстановлении кинетической цепи, упражнениях для нижних конечностей, снижении массы тела.

КЛИНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ
Статистически значимое улучшение наблюдалось для болей по ВАШ в состоянии покоя (р <0,0002), боли по ВАШ при движении (р <0,0001), оценки по WOMAC (р <0,0001), начиная с 1-го месяца по сравнению с базальными значениями. Улучшение нарастало в последующие месяцы, оставаясь значимым до 1 года для всех оцениваемых параметров (р <0,0001).
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Введение БоТП в коленный сустав представляет собой действительный метод терапии для управления болью, скованностью и дисфункцией при ОА. 

Все пациенты сообщили о статистически значимом длительном улучшении для функциональных параметров и оценки боли и высоком уровне удовлетворенности, при этом многие пациенты просили применить тот же режим для контралатерального коленного сустава.
ЗАКЛЮЧЕНИЕ 

Авторское право © 2015, Фонд «БиоБридж». Все права защищены
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Секция: Ортопедия и хирургия сердца – 23 сентября 2013 года Презентация: «БоТП: лечение ранних стадий остеоартрита»
Лектор: доктор Винченцо Пеллекья, ортопедия, Варезе, Италия

ВВЕДЕНИЕ
Гиалиновый хрящ, известный своими уникальными свойствами, позволяет почти без трения осуществлять движение сустава и защищает прилегающие кости от чрезмерной нагрузки и травмы, рассеивая нагрузку, произведенную во время движения. Тем не менее, хрящ имеет ограниченный внутренний потенциал заживления, потому что это является асептическим и имеет несколько специализированных клеток с низкой митотической активностью. После того, как хрящ был травмирован, он постепенно вырождается, что приводит к остеоартриту (ОА). Распространенность хрящевых дефектов часто встречается в спортивных травмах (особенно у пациентов старше 40 лет), которые часто вызывают постоянные боли. Заболеваемость ОА неуклонно увеличивается с возрастом, воздействуя на 12,1% населения от 25 до 74 лет, и являясь главной причиной инвалидности у людей старше 65 лет. Совокупные исследования показали, что 10% населения старше 55 лет отмечает неприятную боль в колене, и среди этого населения, 25% практически обездвижены. Многие консервативные варианты, такие как прием пероральных и топических нестероидных противовоспалительных препаратов, диацереина, внутрисуставных кортикостероидов, и вискосапплементарная терапия были использованы для лечения ОА и дали кратковременную эффективность с выявлением местных или системных побочных эффектов. Высокие социальные издержки костной и хрящевой патологии повлияли на тенденцию к профилактическим мероприятиям и терапевтическим вариантам, которые регенерируют ткани гомеостаза и замедляют прогрессирование ОА. Интраартикулярные инъекции богатой тромбоцитами плазмы (БоТП) являются терапевтическим методом с перспективными предварительными клиническими результатами.

Целью данного исследования было изучение эффективности внутрисуставных инъекций БоТП у активных пациентов с симптоматическим коленным остеоартритом и определение того, была ли БоТП одинаково эффективна у пациентов, перенесших предшествующее хирургическое вмешательство в отношении поражения хряща
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ДИЗАЙН ИССЛЕДОВАНИЯ
Когорта 50 пациентов с симптоматическим ОА коленного сустава в стадии I-III по Келлгрену-Лоуренсу подверглась проспективному обследованию. Все пациенты (31 мужчина и 19 женщин) получали 2 внутрисуставных инъекции (один раз в месяц) с аутологичной БоТП (Regen ACR-C, Regen Lab, Швейцария) и наблюдались в течение минимального периода в 1 год (диапазон 12-26 месяцев). Средний возраст пациентов составил 47,7 лет, начиная с 32 до 60 лет, а индекс массы тела был 26,7+/-2,4. Все пациенты были вовлечены в различные спортивные мероприятия, такие как футбол (14%), катание на лыжах (14%), мотокросс (12%), баскетбол или волейбол (12%), бег (10%), и другие (теннис, езда на велосипеде, прогулки, походы и т.д.), но не на профессиональном уровне. Двадцать пять пациентов (50%) перенесли предшествующее хирургическое вмешательство в отношении поражения хряща класса III и IV в соответствии с классификацией Международного общества восстановления хряща на ипсилатеральном коленном суставе, по крайней мере, за 1 год до начала лечения БоТП (группа S1), в то время как 25 пациентов не сообщали о каких-либо предшествующих операциях на коленном суставе (группа S2). Среднее время от предыдущей операции до лечения составило 22,4+/-17,2 месяца, начиная от 1 до 3 лет. Предыдущая операция включала иссечение (S1a) и микроперелом (S1b) для поражений 3 и 4 класса (классификация Международного общества восстановления хряща).

Стандартная рентгенологическая оценка включала снимок в положении стоя в передне-задней проекции ноги (в том числе бедра и лодыжки), стоя в переднезадней/боковой проекции колена, горизонтальный пателлофеморальный вид и 45° сгибание колена и данные магнитно-резонансной томографии. Стандартные исследования крови проводились до лечения, в том числе, полный анализ крови

Терапевтический протокол: 

Все пациенты получали 2 внутрисуставные инъекции аутологичной БоТП (1-месячный интервал между инъекциями). После извлечения 8 мл периферической крови пробу центрифугировали в течение 9 минут при 3500 оборотах в минуту в соответствии с рекомендациями RegenLab. Таким образом, 4 мл БоТП были получены и были немедленно доставлены для внутрисуставной инъекции в надколенную зону в стерильных асептических условиях.

БоТП не была активирована перед введением.

КЛИНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ
1) У всех пациентов наблюдалось значительное улучшение всех показателей через 6 и 12 месяцев (р <0,01), что свидетельствует о том, что инъекции БоТП могут представлять собой ценный вариант лечения у пациентов с ОА коленного сустава, как можно видеть из следующей диаграммы:
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2) Значимые различия в улучшении (тест Манна-Уитни) не зафиксированы в группах, получавших предшествующее лечение (S1) в сравнении с группой, не получавшей лечение (S2)
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3) Не отмечено существенной разницы между пациентами с предшествующим иссечением хряща (S1a) или микропереломом (S1b) по всем оцениваемым параметрам:
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4) Не отмечено существенной разницы между пациентами, с предшествующим иссечением хряща или микропереломом при оценке по шкале МКК (тест Манна-Уитни).
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Существует некоторое количество жизнеспособных биологических методов доступно для предотвращения прогрессирования ОА. БоТП представляет собой удобный метод лечения, который хорошо переносится и показывает обнадеживающие предварительные клинические результаты у активных пациентов с ОА коленного сустава. Пациенты, которые перенесли предыдущее иссечение хряща и/или микроперелом, также показали положительные результаты, подтверждая, что БоТП может служить методом дополнительной терапии для этих пациентов. Это исследование не показало существенных различий между пациентами мужского и женского пола.

Стандартизация протоколов БоТП, долгосрочное наблюдение, и перспективные слепые рандомизированные исследования помогут уточнить вопросы, касающиеся эффективности БоТП и долговечности клинического улучшения. 
Авторское право © 2015, Фонд «БиоБридж». Все права защищены
СПОРТИВНАЯ МЕДИЦИНА
ОСТЕОАРТРИТЫ И ХРЯЩИ 
–
КЛЕТОЧНЫЕ МАТРИЦЫ
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Секция: Клеточные матрицы, синергия БоТП-ГК и инновации тканевой инженерии – 22 сентября 2014 года
Презентация: «Лечение дегенеративного остеоартрита бедра у пациентов старше 50 лет при контролируемом КТ введении клеточной матрицы» 

Лектор: профессор Филиппе Адам, спортивная медицина, Клиника Медиполь, Тулуза, Франция 
ВВЕДЕНИЕ
Синдром соударения бедра (ССБ) представляет собой синдром, в котором преждевременный контакт между шейкой бедренной кости и вертлужной впадиной приводит к измельчению суставного хряща и фиброзно-хрящевой ткани (лабрум) между этих двух костей. Эти соударения несут ответственность за ранние артриты, особенно у молодых, спортивных пациентов старше 18-20 лет.

Существует три типа ССБ: клещи, шайба и комбинированный тип:

• Клещи. Этот тип соударения происходит потому, что дополнительная кость простирается над стандартным ободом вертлужной впадины. Верхний лабрум может быть раздавлен выдающимся краем вертлужной впадины.

• Шайба. При этом типе соударения головка бедренной кости некруглая и не может вращаться плавно внутри вертлужной впадины. Удар образуется на краю головки бедренной кости, перемалывая хрящ внутри вертлужной впадины.

• Комбинированный тип. Комбинированное соударение означает, что присутствуют оба типа воздействия.

Лечение тазобедренного соударения обычно начинается с физической терапии для того, чтобы улучшить диапазон движения бедра и укрепить мышцы, поддерживающие сустав. Это может снять напряжение на пострадавшем лабруме или хряще. Если присутствуют симптомы (боль), то нестероидные противовоспалительные препараты могут помочь уменьшить боль и воспаление.

Хирургическое лечение артроскопией применимо для случаев, когда боль не проходит от консервативного лечения. Хирург может исправить соударение путем обрезки края кости вертлужной впадины, а также иссечения нароста на головке бедренной кости. Некоторые тяжелые случаи могут потребовать открытой операции с большим разрезом для применения этих процедур.

В данном исследовании мы оценили эффект БоТП + ГК (клеточная матрица, RegenLab) у больных с дисплазией тазобедренного сустава и/или соударением


МЕТОДЫ
В общей сложности 13 пациентов (6 мужчин и 7 женщин), с односторонним остеоартритом бедра (от 23 до 60 лет, средний возраст 42,8) получали 2 внутрисуставные инъекции ГК + БоТП с контролем КТ (матрица, RegenLab) с интервалом в два месяца между инъекциями. КТ-контролируемые инъекции проводились при обезболивании (смесь кислорода/азота).

Критерии включения: пациенты, занимающиеся спортом; наличие дисплазии и/или соударения; если присутствует соударение: эффект щипцов или шайбы, либо комбинированный тип; наличие хрящевых повреждений с/без поражений, относящихся к волокнистой хрящевой ткани; отсутствие ответа на НПВП и классическую вискосапплементарную терапию.

Пациенты были разделены на две группы:

• Группа 1: 7 пациентов с синдромом соударения бедра и вертлужной впадины с поражением лабрума (3 типа щипцов, 2 типа шайбы, 2 комбинированных типа; 5 пациентов получали инъекции после операции, а двум операция не проводилась).

• Группа 2: 6 пациентов без синдрома соударения (дисплазия, дегенеративные поражения).

Рентгеновские изменения были классифицированы с использованием классификации остеоартрита по Теннису: в 6/13 была классифицирована 1 степень (мягкая: увеличение склероза, небольшое сужение суставной щели или небольшая потеря сферичности головки); остальные 7 пациентов были классифицированы по 2 степени (умеренная: небольшие кисты и умеренное сужение суставной щели, умеренная потеря сферичности головки).

Оценка по Оксфордской шкале оценки бедра проводили в трех временных точках в ходе исследования, чтобы оценить боль и функцию: до и после первой инъекции, и через месяц последующего наблюдения.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Эффективность лечения оценивалась по изменениям в оценке по Оксфордской шкале: оценка «хорошо» означала прогресс, особенно для пациентов с соударением. Данные по отдельным пациентам и кумулятивные результаты эффективности представлены ниже.

Никаких побочных эффектов после инъекции БоТП-ГК не наблюдалось
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Следующие 4 случая признаны статистически значимыми:

Случай 1: футболист, мужчина 43 лет, без соударения, оценка 2 по Теннису, улучшение по Оксфордской шкале от 31 до 34 после 1-й инъекции, до 41 после 2-й инъекции.

Случай 3: тип «клещи», без хирургического вмешательства, женщина 46 лет, оценка по шкале Тенниса 1, оценка по Оксфордской шкале - улучшение от 29 до 32 после 1-й инъекции, 35 после 2-й инъекции.

Случай 4: регбист, мужчина 22 года, предшествующая операция, оценка по Теннису 1, кавитация лабрума, оценка по Оксфордской шкале – улучшение с 36 до 44 после 1-го введения, до 48 после 2-й инъекции.

Случай 5: женщина, 51 год, без соударения, Оценка по Теннису 2, оценка по Оксфордской шкале – улучшение (с 38 до 44 после 1-го введения, до 47 после 2-го введения), очевидная хондропатия с хорошей функцией.
Таблица 2: Совокупные результаты
ЗАКЛЮЧЕНИЕ 
Сочетание БоТП+ ГК (матрица) является эффективным и безопасным альтернативным методом для лечения легкой и умеренной (степень по Теннису 1 и 2) степени дегенеративного артрита тазобедренного сустава, особенно у молодых спортивных пациентов с синдромом соударения.

БоТП + ГК может дополнять операции для излечения и уменьшения боли.

Лечение только БоТП+ ГК является очень эффективным для поражений лабрума. При этом состоянии, как и в случае артрита коленного мениска артрита, важно сохранить фиброзно-хрящевую ткань, чтобы избежать артрита.
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Секция: БоТП, основы клеточной терапии – 22 сентября 2014 года
Презентация: Лечение коленного остеоартрита клеточной матрицей в комбинации с богатой тромбоцитами плазмой и гиалуроновой кислотой 
Лектор: доктор Антонио Фриццеро, ассистирующий профессор школы физиологии и восстановительной медицины Медицинского университета Падуи, Падуя, Италия 
ВВЕДЕНИЕ 
Остеоартрит (ОА) является наиболее распространенным заболеванием суставов, для которого руководства рекомендуют как фармакологические, так и нефармакологические меры, в дополнение к комбинированным подходам. Совместные инъекции используется у пациентов, нечувствительных к стандартной терапии, и, обычно, используемые препараты включают кортикостероиды и гиалуроновую кислоту (ГК). В недавнее время богатая тромбоцитами плазма (БоТП) нашла широкое применение с хорошими результатами в лечении ОА. Комбинация БоТП и ГК имеет потенциал для еще более эффективного лечения, по сравнению с отдельными компонентами, так как БоТП и ГК могут влиять на процесс болезни через различные механизмы.

Мы инициировали исследование, направленное на оценку клинической эффективности БоТП в сочетании с ГК (матрица, RegenLab) у пациентов с легкой и умеренной формой ОА коленного сустава и сравнили результаты с данными, полученными в когорте больных, получавших только ГК (СИНОВИАЛ или СИНОВИАЛ ФОРТЕ, IBSA). Исследование продолжается, а предварительные данные приведены здесь.
КЛИНИЧЕСКИЕ ОБНАРУЖЕНИЯ
МЕТОДЫ
В общей сложности 25 пациентов (7 мужчин, 18 женщин; возраст 44-80) с ОА коленного сустава были включены в 3 различные когорты лечения: клеточная Матрица (п = 5), Синовиал (п = 10), Синовиал Форте (п = 10).

Все пациенты страдали от легкой и умеренной формы ОА коленного сустава (оценка по шкале Келлгрена-Лоуренса II к III) и получали лечение в пораженном суставе раз в неделю в течение 3 недель с матрицей, Синовиалом или Синовиалом Форте.

Симптомы ОА были оценены по индексу Лекена и индексу WOMAC (разделы: боль, тугоподвижность и функции) на базовом уровне, через 5 недель, 3 и 6 месяцев.

Лечебный эффект был проанализирован на основе процентного улучшения по сравнению с исходным уровнем, с помощью дисперсионного анализа. Та же модель была использована для сравнения эффектов матрицы и Синовиала и Синовиала Форте. Учитывая, что исследование еще продолжается, эффект лечения был протестирован только для 5 недель (по последним имеющимся наблюдениям для пациентов группы матрицы) с использованием описательной статистики и графического анализа, чтобы показать, данные и результаты.
Рисунки 1.А и 1.В описывают, соответственно, средний индекс по Лекену и означают процентное улучшение во время лечения и при посещении. Не выявлено статистически значимой разницы в процентном улучшении между группами, хотя улучшение в группе матрицы проявилось на 5 неделе (улучшение 63,27% против 44,29% в группе Синовиала Форте и 37,8% в группе Синовиала). 
	
	


Рисунки 2.А и 2.В описывают, соответственно, оценку боли по шкале WOMAC и среднее процентное улучшение во время лечения и посещения. Как видно из графиков, не было выявлено статистически значимой разницы в процентном улучшении среди методов лечения, хотя матрица представляется более эффективной в отношении нейтрализации боли (улучшение 64,4% против 58,27% для Синовиала и 44.01% для Синовиала Форте).

	
	


Рисунки 4.A и 4.В описывают, соответственно, оценку функции по шкале WOMAC и процентное улучшение, во время лечения и посещения. Отмечается статистически незначимая разница в процентом улучшении между методами лечения. Клеточная матрица улучшает функциональность лучше, чем Синовиал Форте (соответственно, 46,67% против 31,48%).

	
	


ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Представленные предварительные данные настоящего продолжающегося исследования продемонстрировали интересный профиль эффективности для матрицы в уменьшении боли и улучшении функции с первых недель после лечения. Эффект клеточной матрицы был, в некоторых случаях, лучше, чем эффект, который достигается с помощью лечения ГК (Синовиал, Синовиал Форте), хотя статистически значимых различий между методами не наблюдалось. Эти данные подтверждают гипотезу о том, что БоТП и ГК в качестве компонентов матрицы осуществляют синергетическую деятельность, которая может быть связана с различными механизмами действия в снижении воспаления и изменения суставной микросреды.
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	Тематическая секция: КЛЕТОЧНАЯ МАТРИЦА, БоТП-ГК СИНЕРГИЯ И ИННОВАЦИИ В ТКАНЕВОЙ ИНЖЕНЕРИИ – 23 сентября 2014 г.

Презентация: клеточная матрица в протоколе Сан-Камилло по остеоартриту 

Лектор: профессор Лука Пирелли, директор отдела иммунологии и трансфузионной медицины, больница Сан-Камилло – Форланини, Рим, Италия


ВЕДЕНИЕ

Остеоартрит является самой распространенной ревматической болезнью, в 30% случаев ее локализация встречается в коленном суставе. При лечении остеоартрита коленного сустава широко применяется проникающий способ: гиалуроновая кислота (ГК) для исправления биомеханической недостаточности или богатой тромбоцитами плазмы (БоТП) для стимулирования восстановления под действием ростовых факторов. Теоретическое исследование показывает, что ГК и БоТП можно использовать в комбинации, не оказывая отрицательного воздействия на их характеристики, но с синергическим действием на болезнь, хотя образование трехмерного скаффолда может выделять высокую концентрацию ростовых факторов.

МЕТОДЫ

С декабря 2013 г. до марта 2014 г. мы лечили 28 пациентов (13 женщин и 15 мужчин, возраст от 19 до 76 лет, средний возраст – 61 год), которые страдали от различных степеней остеоартрита коленного сустава (классификация Келлгрена–Лоуренса I-III) с поражением суставного хряща.

Один раз в неделю в течение 3 недель подряд у пациентов брали образцы крови в количестве 4 мл, которые собирали в трубку для разделения клетки клеточные матрицы Regen BCT-HA.

БоТП (2-3 мл) получили после смешивания центрифугированием, вращением, с ГК (1550 кДа (2 мл – 40 мг)), присутствующей в трубке; эту смесь ввели в сустав, используя верхне-боковую технику введения. Пациентов подвергали клиническому обследованию и оценке боли и функционирования в соответствии с ВАШ (визуальной аналоговой шкалы) и альгофункциональным индексом Лекена в разные моменты времени: перед лечением, в конце лечения и 1 месяц спустя.

КЛИНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ

У пациентов не были выявлены ни отрицательное воздействие, ни ухудшение симптомов в месте введения инъекции. В группе пациентов, получающих лечение, боль и степень ограничения жизнедеятельности значительно уменьшились после лечения (p ← 0,0001, смешанный парный тест Уилкоксона). Из 28 пациентов, получивших лечение, у 68% присутствовала положительная динамика в ограничении дееспособности, а у 93% были симптомы положительной динамики в уменьшении болевых симптомов через 4 недели после окончания лечения. Лечение БоТП-ГК оказалось более эффективным (не статистически достоверно) при более умеренных степенях остеоартрита (классификация Келлгрена–Лоуренса I-II), по сравнению с группой исторического контроля, которую лечили только с помощью БоТП.




ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Введение БоТП-ГК оказалось эффективным при уменьшении боли с положительной динамикой в симптомах и функциональных недостатках. Данный способ лечения был безопасным, простым в использовании и был отлично принят пациентами.

Главная цель комбинированного лечения с помощью БоТП-ГК является модификацией суставной среды через модуляции воспалительной реакции и клеточного роста, полученного с веществами, действующими с различными, хоть и дополняющими друг друга механизмами действия, предоставляя эффективное лечение по доступной цене.
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	Тематическая секция: СПОРТИВНАЯ МЕДИЦИНА, ВВЕДЕНИЕ, ЛЕЧЕНИЕ МЫШЦ И СКЕЛЕТА – 23 сентября 2013 г.

Презентация: Предварительное изучение инъекций ГК + БоТП в колено с остеоартритом после неудачного лечения ГК

Лектор: доктор Жан-Люк Реневье, ревматологи, больница «Мелан ле Мурье», Париж, Франция


ВВЕДЕНИЕ

Для пациентов с остеоартритом коленного сустава, которые перенести неудачное введение гиалуроновой кислоты (ГК), до настоящего момента единственной возможностью было тотальное эндопротезирование коленного сустава. Несмотря на то, что за последние годы добились значительного успеха, тотальное эндопротезирование коленного сустава остается ограниченной операцией для людей в возрасте 65 лет.

Внутрисуставная инъекция богатой тромбоцитами плазмы (БоТП) использовалась как лечение остеоартрита, и основная клиническая литература, поддерживающая данное лечение, неуклонно увеличивается за последние несколько лет.

Целью данного исследования являлось сравнение клинических результатов комбинации из ГК и БоТП и только БоТП, а также попытаться определить лучший критерий отбора пациента и соответствующее количество инъекций.

МЕТОДЫ

Данное экспериментальное исследование предполагало участие 20 пациентов в возрасте от 45 до 74 лет с остеоартритом степени II/II по классификации Келлгрена–Лоуренса. Пациенты должны были принимать нестероидный противовоспалительный препарат (НПВП) и болеутоляющие средства менее 3 месяцев, но могли принять участие в исследовании, если они принимали симптоматические медленно действующие лекарственные средства против остеоартрита более 3 месяцев. Пациенты должны были пройти неудавшееся лечение с помощью ГК.

Только БоТП (RegenKit) или БоТП + ГК (клеточная матрица Regen Lab) вводили в больной коленный сустав, используя внешнюю верхне-боковую технику введения. Эффузию, если была, удаляли перед инъекцией.

Были замечены немедленные побочные эффекты, и пациентам посоветовали не ходить и полдня оставаться в состоянии покоя.

БоТП + КГ ввели 10 пациентам, 5 женщинам (средний возраст = 62,2 года, средний вес = 74,4 кг) и 5 мужчинам (средний возраст = 65,2 лет, средний вес = 90,4 кг). Первая инъекция была сделана 11 июня 2012 г.

Только БоТП ввели 10 пациентам, 9 женщинам (средний возраст = 62,2 года, средний вес = 91 кг) и 1 мужчине (возраст = 59, вес = 100 кг). Первая инъекция была сделана 25 января 2013 г.

КЛИНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ

У группы из 5 женщин, которых лечили БоТП + ГК, средний индекс выраженности остеоартрита университетов Западного Онтарио и Макмастера A1 (WOMAC) был 7,4 в день 0 до инъекции. У одного пациента опухло колено сразу после инъекции, и он перенес артроскопию коленного сустава. Трем пациентам сделали вторую инъекцию БоТП + ГК на 6-8 неделе после первой инъекции. Оставшемуся пациенту сделали вторую инъекцию БоТП на 6-8 неделе, но это оказалось безрезультатно на 3 месяце из-за опухания коленного сустава. Всем пациентам сделали инъекцию БоТП через 6 месяцев.

У группы из 5 мужчин, которых лечили БоТП + ГК, средний индекс выраженности остеоартрита университетов Западного Онтарио и Макмастера A1 (WOMAC) был 7,6 до дня 0 до инъекции. Одному пациенту сделали инъекцию БоТП + ГК через 6-8 недель. 4 оставшимся пациентам сделали вторую инъекцию БоТП через 6-8 недель. Всем пациентам сделали инъекцию БоТП через 6 месяцев.

У группы из 10 пациентов, которых лечили с помощью БоТП, средний индекс выраженности остеоартрита университетов Западного Онтарио и Макмастера A1 (WOMAC) был 7,3 до инъекции. Всем пациентам сделали вторую инъекцию БоТП через 8 недель. Двум пациентам сделали третью инъекцию через 6 месяцев. У пациентов, которых лечили БоТП, побочных эффектов обнаружено не было.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Цель данного экспериментального лечения заключается в анализе эффекта комбинации БоТП + ГК на остеоартрит коленного сустава у пациентов, которые не поддались лечению с помощью только БоТП. Результат показывает, что комбинация БоТП + ГК была эффективна для этой группы пациентов. Хотя результаты оказались обнадеживающими, требуются дальнейшие исследования.
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Презентация: Эффективность и безопасность клеточной матрицы у пациентов с остеоартритом коленного сустава после неудачного лечения ГК

Лектор: доктор Жан-Люк Реневье, ревматологи, больница «Мелан ле Мурье», Париж, Франция


ВВЕДЕНИЕ

После неудачи с инъекциями ГК у пациентов с остеоартритом коленного сустава операция является единственным вариантом. Несмотря на прогресс в науке, тотальное протезирование коленного сустава остается ограниченной операцией для людей в возрасте 65 лет. 

Главной целью нашего исследования было тестирование комбинации ГК и БоТП (клеточная матрица) у пациентов с остеоартритом коленного сустава, для которых лечение ГК оказалось неудачным. В предыдущем исследовании у 10 пациентов мы обнаружили, что по лучшей схеме лечения для клеточной матрицы было сделано всего три инъекции: одна инъекция в день 0, одна инъекция на 2 месяц и одна инъекция на 6 месяц. 

Для подтверждения вышеуказанного наблюдения в 5 центрах Франции было проведено комплексное исследование. Здесь указаны предварительные данные.

МЕТОДЫ

С сентября 2013 г. до апреля 2014 г. в исследование включили 71 пациента (34 женщин и 37 мужчин, от 40 до 84 лет, средний возраст – 63 года, средний индекс массы тела 26,83), страдающего от остеоартрита коленного сустава по классификации Келлгрена–Лоуренса степени II (33) и III (38), у которых не было эффекта от лечения с помощью только ГК за предыдущие 3 месяца, и которые не принимали болеутоляющие средства, нестероидный противовоспалительный препарат (НПВП) или против остеоартрита в течение предыдущих 3 месяцев.

Пациентов лечили клеточной матрицей в день 0, на 2 месяц и на 6 месяц, в эти моменты времени их обследовали, и в последний раз – на 9 месяц. Если эффузия присутствовала, то делалась пункция сустава до введения вещества в сустав.

Боль оценивали в указанные выше моменты, используя индекс выраженности остеоартрита университетов Западного Онтарио и Макмастера (WOMAC) (степень тяжести симптомов оценивали по ВАШ 0-10 мм).

КЛИНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ

Состояние улучшилось у 87,3% пациентов, проходивших лечение. По шкале измерения боли WOMAC было значительное отличие на 9 месяце, по сравнению с 0 днем (средние значения были 2,03 и 5,93, соответственно). Также было значительное отличие по шкале измерения боли WOMAC между первой и второй инъекциями и между второй и третьей инъекциями.

Значительное различие по шкале измерения боли между радиологической степенью II и III. Для тучных пациентов данное вещество также было эффективно.

О значительных побочных эффектах не сообщалось.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Данное французское комплексное перспективное 9-месячное исследование у пациентов с остеоартритом коленного сустава показало, что 3 инъекции БоТП + ГК (2 мл БоТП + 2 мл несшитой ГК, клеточной матрицы) представляют собой новую медицинскую альтернативу операции на коленном суставе у пациентов, которые не поддались лечению с помощью только ГК.

Эти результаты оказались обнадеживающими и требуют дальнейших исследований для подтверждения лучшей схемы лечения.
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Презентация: Проникающая терапия, объединенная с БоТП-ГК в генеративной патологии хряща:

одностадийная техника

Лектор: профессор Донато Роза, доцент, занимающийся скелетно-мышечными заболеваниями, Неаполитанский университет имени Фридриха II, Неаполь, Италия – доктор Агнес Д’Апис, ортопед и травматолог, Неаполь, Италия


ВВЕДЕНИЕ

Остеоартрит является болезнью сустава с хроническим развитием, характеризующийся дегенеративным поражением суставного хряща. В лечении остеоартрита коленного сустава широко применяется проникающий метод с помощью гиалуроновой кислоты (ГК). ГК является природным полимером, относящимся к семье гликозаминогликанов (ГАГ), его вязкоэластичные свойства являются необходимыми для смазывающего и амортизирующего эффекта синовиальной жидкости. ГК также облагает биологическими функциями благодаря взаимодействию с CD44-рецепторами.

Аутологичная богатая тромбоцитами плазма (БоТП) получается из крови пациента и характеризуется высоким содержанием ростового фактора, содержащихся в ɑ-гранулах тромбоцитов и выделяется после активации. Благодаря присутствию множества ростовых факторов (например, IGF1, BMP7, TGF-ß, PDGF, FGF2, HGF), БоТП гарантирует особые функции стимулирования восстановления и модуляции воспалительных процессов. Также оказалось, что БоТП может способствовать образованию ГК внутри организма.

Цель нашего исследования заключалась в оценке эффективности терапевтические процедуры, где БоТП объединили в один этап (Cellular Matrix-Regen Lab), тем самым позволяя делать инъекцию обоих за один раз.

МЕТОДЫ

Для данного исследования мы привлекли 11 пациентов с хроническим дегенеративным поражением хряща (остеоартрита) коленного сустава. Критерии отбора были следующие: наличие боли или наличие опухлости колена в течение минимум 4 месяцев, дистрофия хряща, установленная по снимкам (рентген/или МРТ). Критерии исключения были следующие: наличие систематических нарушений таких, как диабет, ревматоидный артрит, заболевание крови (коагулопатия), сильные сердечно-сосудистые нарушения, инфекция, подавление иммунитета, пациенты, принимающие антикоагулянты, прием нестероидного противовоспалительного препарата (НПВП) за 5 дней до забора крови, Hb ←11, количество тромбоцитов ←150000/ммс.

У каждого пациента, включенного в исследование, взяли 4 мл периферической крови. БоТП получили центрифугированием (5 мин, 1500 г RCF), используя специальную трубку для разделения клетки, A-CP HA (Regen Lab). Затем БоТП смешали с ГК (40 мг; 1550 кДа), несколько раз переворачивая трубку.

Таким образом, полученную комбинацию БоТП-ГК ввели в пораженный коленный сустав.

Пациенты получали одну внутрисуставную инъекцию каждые 15 дней, всего 3 инъекции, перед лечением были проведены клинические анализы, в конце цикла лечения и через 3 и 6 месяцев вслед за последним введением. Для клинического анализа использовали индексы WOMAC и KSS.


КЛИНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ

Результаты нашего исследования показали, что лечение БоТП-ГК привело к значительному улучшению клинических и функциональных параметров коленного сустава, а также качества жизни пациентов. Данные положительные характеристики возникли в конце лечения и продолжались в течение последующих 3 и 6 месяцев.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Основываясь на этих исходных данных, мы считаем клеточную матрицу полноценным методом лечения дегенеративного поражения сустава. Для подтверждения этих результатов требуются дальнейшие исследования.
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	Презентация:
	Эффективность комбинации богатой тромбоцитами плазмы (БоТП) и гиалуроновой кислоты (ГК) в лечении легкого – умеренного остеоартрита коленного сустава: предварительные результаты

	Лектор:
	Д-р Сандра Верна, Италия, Кьети, больница «СС Аннунциата», отделение гематологии и переливания крови


ВВЕДЕНИЕ

Недавно знание патофизиологических механизмов, задействованных в процессах исцеления суставных отростков, позволило разработать новые биологически активные процедуры, способные уменьшить симптомы и улучшить функционирование пациентов, страдающих от остеоартрита коленного сустава. В частности, внутрисуставные инъекции БоТП или ГК показали значительную клиническую эффективность во многих опубликованных исследованиях, причем профиль безопасности был очень хорошим.

Основные исследования подтверждают гипотезу о том, что использовании БоТП и ГК в комбинации будет иметь преимущество. С биологической точки зрения, БоТП и ГК могут иметь взаимоусиливающий терапевтический эффект. Тем не менее, ни в одном исследовании не рассматривалась терапевтическая эффективность такого соединения.

Целью нашего исследования было сравнение результатов лечения остеоартрита коленного сустава, связанного с объединением БоТП и ГК (клеточная матрица), с отдельным лечением БоТП или ГК.

МЕТОДЫ

В данном исследовании мы оценивали состояние 120 пациентов (37 мужчин, 83 женщин, средний возраст - 58,3 года) с легким и умеренным остеоартрозом коленного сустава (по шкале Келлгрена-Лоуренса уровни I-III). Из них 40 лечили БоТП (4 мл), 40 – ГК (низкомолекулярный вес 50 мг / 2 мл), и 40 с ГК с БоТП (клеточная матрица ВСТ-Ha или ACP-HA, Regn Lab). Все пациенты прошли курс лечения из 3 внутрисуставных инъекций по одному разу в неделю в течение 3 недель, и им было предложено придерживаться конкретной программы реабилитации.

Клиническая и функциональная оценка (визуальная аналоговая шкала боли ВАШ, оценка последствий травмы колена и остеоартрита KOOS) была выполнена вначале, а также во время последующих визитов через 1, 3, 6 месяцев после окончания лечения. Также была оценена безопасность.

КЛИНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ 

Через 1, 3 и 6 месяцев все пациенты сообщили о значительном уменьшении симптомов и улучшении функциональности. В частности, уменьшение боли (ВАШ) и уменьшение использования анальгетиков наблюдалось уже через 1 месяц у всех пациентов, проходивших лечение. Не наблюдалось статистически значимых различий между группами, хотя большее улучшение через 1, 3 и 6 месяцев по шкале KOOS наблюдалось при использовании комбинации БоТП + ГК.

В отношении безопасности имело место ограниченное количество местных побочных действий: 2/3 случаев как при терапии БоТП, так и при терапии БоТП + ГК.

Боль по шкале ВАШ в состоянии покоя
Данные по всем группам, получавшим лечение: ГК, БоТП, БоТП + ГК при исходном уровне через 1, 3 и 6 месяцев

Боль по шкале ВАШ при движении

Данные по всем группам, получавшим лечение: ГК, БоТП, БоТП + ГК при исходном уровне через 1, 3 и 6 месяцев

	
Шкала KOOS

Данные всех групп лечения: ГК, БоТП, БоТП + ГК на исходном уровне и через 1 месяц
	
Шкала KOOS

Данные всех групп лечения: ГК, БоТП, БоТП + ГК на исходном уровне и через 1 месяц и 3 месяца


Шкала KOOS

Данные по всем группам, получавшим лечение: ГК, БоТП, БоТП + ГК при исходном уровне через 1 месяц

Данные по всем группам, получавшим лечение: ГК, БоТП, БоТП + ГК при исходном уровне через 1 месяц по сравнению с результатами через 3 месяца 

Данные по всем группам, получавшим лечение: ГК, БоТП, БоТП + ГК при исходном уровне через 3 месяца по сравнению с результатами через 6 месяца 

	Шкала KOOS

Данные всех групп лечения: ГК, БоТП, БоТП + ГК через 3 месяца и через 6 месяцев


ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Было продемонстрировано, что комбинация БоТП + ГК (клеточная матрица) является эффективным методом лечения остеоартрита коленного сустава.

Положительные результаты были получены в результате способности продукта действовать в комбинации с другим продуктом как в отношении биомеханического, так и биологического аспекта процесса лечения.
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СПОРТИВНАЯ МЕДИЦИНА

ОСТЕОАРТРИТЫ И ХРЯЩИ 
–
БоТП и клетки костного мозга
	Секция:
	Ортопедия и кардиохирургия – 23 сентября 2013 г.

	Презентация:
	Лечение повреждений хрящевой ткани коленного сустава клетками костного мозга БоТП, внедряемой в скаффолд из гиалуроновой кислоты. Клинический опыт ГКБ «Камилло Форланини»

	Лектор:
	Д-р Роза Леоне, Италия, Рим, ГКБ «Камилло Форланини», отделение иммуногематологии и переливания крови



ВВЕДЕНИЕ

Суставной хрящ, или гиалиновый хрящ, имеет ограниченный регенеративный потенциал. Репаративные процессы в хрящах – в основном, переход мезенхимальных стволовых клеток (МСК) от основы в костном мозге – часто приводят к формированию новой волокнистой хрящевой ткани, которая структурно менее устойчива, чем естественные ткани хряща. Как следствие, повреждения хряща, как правило, становятся больше, симптомы – более выраженными, повреждение охватывает весь сустав, что, в конце концов, приводит к образованию к остеоартриту. До сих пор, хирургические варианты лечения охватывали симптоматические подходы (артроскопический лаваж и хирургическое удаление поврежденных частей), репаративные (микропереломы и костно-хрящевые трансплантаты) и регенеративные (трансплантация аутологичных хондроцитов (ТАХ)). Последний подход, несмотря на хорошие клинические результаты, не является целесообразным в клинической практике из-за высоких затрат, длительного периода времени для выращивания лабораторной клеточной культуры и необходимости двух хирургических вмешательств.

Последние достижения в области тканевой инженерии позволяют хирургам-ортопедам воспользоваться инновационным и минимально инвазивным регенеративным подходом за ОДИН ШАГ. Он включает имплантацию без подготовки медуллярного концентрата и БоТП, полученных аутологичным путем, подготовленных в течение одной операции и перенесенных на трехмерных скаффолдах. Конечная цель заключается в создании репаративной ткани, которая имеет те же функциональные и механические свойства, как и естественный гиалиновый хрящ; это помогает избежать прогрессирования остеоартрита.

В настоящем отчете мы сообщает о клинических результатах по 8 пациентам, которым проводили операцию вышеописанным регенеративным подходом в ОДИН ШАГ в больнице Сан Камилло Форланини (Рим).

МЕТОДЫ

Восемь пациентов (3 женщины, 5 мужчин, средний возраст 31,9 лет – в возрасте от 15 до 50 лет), страдающих от повреждения коленного хряща III и IV уровня (Аутербридж), участвовали в данном исследовании. Эти пациенты прошли операцию в ОДИН ШАГ (медуллярный концентрат + БоТП + скаффолд).

Расположение повреждения: внутренний мыщелок (4 больных), боковой мыщелок (1 пациент), трохлеа (2 больных) и надколенная чашечка (1 пациент).

Размер повреждений: 3 пациента = 1-2 см2, 3 больных = 2-3 см2, 2 больных > 3 см2.

Критерии исключения: остеоартрит, злокачественные опухоли кости, повреждения ACL-PCL, нестабильность надколенника, эритематозное повреждение и онкогематологические патологии.

Приготовление аутологичных продуктов:

МЕДУЛЛЯРНЫЙ КОНЦЕНТРАТ: 7 мл медуллярного концентрата были получены от 60 мл крови костного мозга, полученной из задней подвздошной кости с помощью центрифугирования.

БоТП и тромбин: 2 мл аутологичной гиперконцентрированной БоТП и 2 мл аутологичного тромбина (соответственно технологии Regen- Lab ВСТ и RegenLab ATS) были получены из 16 мл периферической крови с помощью центрифугирования.

После того, как аутологичные клеточные концентраты были приготовлены, они были смешаны и помещены на мембрану гиалуроновой кислоты (2 см х 2 см) в качестве скаффолда:

 5 мл аутологичного медуллярного концентрата

1 мл аутологичного гиперконцентрированной БоТП
1 мл аутологичного тромбина

1 мл глюконата кальция

Мембрана была имплантирована артроскопически, чтобы полностью покрыть площадь повреждения хряща. Каждый пациент проходил дальнейшее обследование через 3, 6 и 12 месяцев. Послеоперационная клиническая оценка проводилась с помощью ЯМР и субъективной клинической оценки пациента (индекс IKDC 2000).

КЛИНИЧЕСКИЕ РЕЗУЛЬТАТЫ

1. АНАЛИЗ С ПОМОЩЬЮ ЯМР

Т = 3 месяца -> значительная отечность на субхондральной кости

T = 6 месяцев -> значительное уменьшение отечности на субхондральной кости

Т = 12 месяцев -> исчезновение отечности, цельное покрытие хрящевого повреждения и восстановление суставной поверхности.


T = 24 месяца -> заметна легкая коррекция субхондральной кости, что, возможно, указывает на то, что хрящ все еще находится на стадии коррекции.

2. СУБЪЕКТИВНАЯ КЛИНИЧЕСКАЯ ОЦЕНКА

[ОТЛИЧНО: 75 – 100 пациентов; ХОРОШО: 55 – 75 пациентов; УМЕРЕННО: 35 – 55 пациентов; ПЛОХО: 18 – 35 пациентов]

	До операции по оценке IKDC (Международный комитет по документации обследования коленного сустава)
	в среднем 32,5 пациента (ПЛОХО)

	По оценке IKDC через 6 месяцев после операции:
	В среднем 78,5 пациентов (ОТЛИЧНО)

	По оценке IKDC через 12 месяцев после операции:
	В среднем 81,6 пациент (ОТЛИЧНО)


3. СРАВНИТЕЛЬНАЯ ОЦЕНКА: РЕЗУЛЬТАТЫ ДАННОГО ИССЛЕДОВАНИЯ ПО СРАВНЕНИЮ С РЕЗУЛЬТАТАМИ, ПОЛУЧЕННЫМИ ЧЕРЕЗ ТАХ

(трансплантация аутологичных хондроцитов, ретроспективная оценка данных по ТАХ)

3.1 ОЦЕНКА ЯМР



3.2 ОЦЕНКА IKDC

IKDC для пациентов, которых лечили с помощью костного мозга + БоТП + скаффолда

	IKDC до операции:
	В среднем 32,5 пациентов (ПЛОХО)

	IKDC через 6 месяцев после операции:
	В среднем 78,5 пациентов (ОТЛИЧНО)

	IKDC через 12 месяцев после операции:
	В среднем 81,6 пациент (ОТЛИЧНО)


IKDC для пациентов, которых лечили с помощью трансплантации аутологичных хондроцитов 

	IKDC до операции:
	В среднем 32,1 пациентов (ПЛОХО)

	IKDC через 6 месяцев после операции:
	В среднем 80,2 пациентов (ОТЛИЧНО)

	IKDC через 12 месяцев после операции:
	В среднем 80,1 пациент (ОТЛИЧНО)


ЗАКЛЮЧЕНИЕ

В данном исследовании для всех пациентов клинические наблюдения показали восстановление хрящевой прокладки (ЯМР) и улучшения функциональности сустава (индекс IKDC).

Сравнительный анализ эффективности между двумя разными регенеративными подходами, описанными выше (костный мозг против ТАХ), показал сопоставимые оценки по индексу IKDC, в то время как ЯМР при Т = 24 месяцев показал лучшие результаты для костного мозга, что поддерживает новую регенеративную процедуру в ОДИН ШАГ.
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ВВЕДЕНИЕ

Все большим спросом пользуется лечение патологий опорно-двигательного аппарата и, в частности, травм сухожилий с помощью БоТП-терапии.

Мы провели исследование, целью которого являлась оценка эффекта БоТП-терапии в лечении тендинопатии ахиллова сухожилия и эпикондилалгии.

МЕТОДЫ

Мы выполнили оценку группы из 33 спортсменов с односторонней тендинопатией ахиллова сухожилия (12 человек) или односторонней эпикондилалгией (21 человек), которые регулярно занимались физической активностью. 

Данные пациенты прошли лечение с помощью БоТП-терапии с использованием набора REGENLAB Classic БоТП. Все пациенты получили 1 инъекцию, затем вторую инъекцию, при необходимости, и наблюдались, в среднем, в течение 13 месяцев.

Пациенты были опрошены относительно наличия симптомов боли и ограничений движения с помощью стандартизированной анкеты и прошли клинические испытания для оценки следующих параметров поврежденной руки/ноги: изометрическая сила (амплитуда и время сохранения), сгибание и разгибание запястья в случае эпикондилалгии или сгибание лодыжки в случае тендинопатии. Клинические испытания проводились также на здоровых конечностях пациентов.

Результаты клинических испытаний поврежденной конечности были сопоставлены с результатами клинических испытаний здоровой конечности с помощью T-КРИТЕРИЯ СТЬЮДЕНТА. Оценка боли и мобильности выполнялась с помощью коэффициента ранговой корреляции Спирмена. ВАШ (визуальная аналоговая шкала) и классификация Blazin использовались для оценки боли до и после БоТП-инъекции. Время возвращения в спорт оценивалось с помощью дисперсионного анализа. Время возврата к тренировкам с выполнением и без выполнения эксцентрических упражнений было проанализировано с помощью t-критерия Стьюдента.

Все 33 пациента выполняли эксцентрические упражнения до БоТП-терапии, и 20 из 33 человек прошли повторные испытания после БоТП-терапии.

После БоТП-инъекции пациентам был рекомендован покой, при необходимости, прием парацетамола, отказ от занятий спортом в течение четырех недель, а затем постепенный возврат к физической активности.

РЕЗУЛЬТАТЫ

Симптомы боли в повседневной жизни до и после БоТП-инъекции

Таблица 6: частота боли в повседневной жизни (приложение, анкета, стр. 83)

	До инъекции (N=33)

	Периферическая боль ограничена во времени1
	d. ct. int.

одинаковая2
	d. ct. int.

переменная3
	Ep. боль r. r.4
	Ep. боль r. ir.5
	Acc. болей ноющих и непродолжительных6

	0
	4
	11
	9
	6
	3

	После инъекции (N=33)

	Периферическая боль ограничена во времени
	d. ct. int.

одинаковая
	d. ct. int.

переменная
	Ep. боль r. r.
	Ep. боль r. ir
	Acc. болей ноющих и непродолжительных
	Больше боли

	8
	2
	2
	3
	2
	1
	15


После БоТП-инъекции отмечалось значительное уменьшение боли в повседневной деятельности и при выполнении физических упражнений.
Симптомы боли во время физических упражнений перед и после БоТП-инъекции (классификация Blazin)

Таблица 7: классификация Blazin (Пакле (Paclet) и коллеги, 2001) до и после инъекции (приложение, анкета, стр. 83)

	До инъекции (N=33)

	Стадия 1
	Стадия 2
	Стадия 3а)
	Стадия 3b)

	1
	5
	7
	19

	После инъекции (N=32)

	Стадия 1
	Стадия 2
	Стадия 3а)
	Стадия 3b)
	Нет стадии

	5
	3
	5
	0
	19


В нижеприведенной таблице сравнивается боль при усилии до и после инъекции БоТП (таблица 7).

Симптомы боли во время сна и в других ситуациях до и после БоТП-инъекции

Таблица 23: сравнение боли в различных ситуациях до инъекции БоТП и после

	А. Боль в надмыщелке

	Тест Уилкоксона, образцы сгруппированы попарно
	N
	р-значение

	EVAa9: в повседневной жизни
	19
	0,0002***

	EVA: в профессиональной жизни
	18
	0,0003***

	EVA: во время сна
	19
	0,0039**

	EVA: во время разогрева перед физической деятельностью
	19
	0,0005***

	EVA: во время физической деятельности
	19
	0,0003***

	EVA: после физической деятельности
	19
	0,0005***

	В. Тендинопатия ахиллова сухожилия

	Тест Уилкоксона, образцы сгруппированы попарно
	N
	р-значение

	EVAa10: в повседневной жизни
	12
	0,002**

	EVA: в профессиональной жизни
	11
	0,003**

	EVA: во время сна
	12
	0,005**

	EVA: во время разогрева перед физической деятельностью
	11
	0,003**

	EVA: во время физической деятельности
	11
	0,005**

	EVA: после физической деятельности
	11
	0,005**


После БоТП-инъекции отмечалось значительное уменьшение боли во время сна и другой повседневной деятельности.

Таблица 24: влияние боли на подвижность и мышечную выносливость в два разных момента

	А. Боль в надмыщелке

	Дисперсионный анализ
	Активный изгиб
	Пассивный изгиб
	Удержание в изометрии

	р-значение
	В момент приема
	0,06
	0,33
	0,20

	
	При последнем контакте с пациентами
	0,13
	0,49
	0,10

	В. Тендинопатия ахиллова сухожилия

	Дисперсионный анализ
	Тыльный изгиб
	Активный тыльный изгиб
	Пассивный тыльный изгиб
	Удержание в ноги в одном положении

	р-значение
	В момент приема
	0,96
	0,77
	0,77
	0,50

	
	При последнем контакте с пациентами
	0,70
	0,08
	0,02*
	0,65


Что касается симптомов боли во время физических упражнений (тест Blazin), мы наблюдали весьма значительное уменьшение боли у пациентов с эпикондилалгией (улучшение у 18 из 21 пациентов (85,7%)), отсутствие изменений у остальных 3 из 21 пациентов (14,3%). У пациентов с тендинопатией ахиллова сухожилия мы наблюдали улучшение у 9 из 11 человек (81,5%) и отсутствие изменений у 2 из 21 человек (9,5%).
Влияние эксцентрических упражнений на мобильность и изометрическую силу до БоТП-инъекции

Таблица 28: влияние эксцентрических упражнений перед инъекцией на различные переменные

	А. Боль в надмыщелке

	Тест Стьюдента
	Р-значение

	Срок возобновления тренировки
	0,06

	Активный изгиб, здоровая сторона
	0,59

	Активный изгиб, поврежденная сторона
	0,13

	Пассивный изгиб, здоровая сторона
	0,76

	Пассивный изгиб, поврежденная сторона
	0,48

	Изометрическое удержание, здоровая сторона
	0,21

	Изометрическое удержание, поврежденная сторона
	0,90

	В. Тендинопатия ахиллова сухожилия
	Р-значение

	Срок возобновления тренировки
	0,96

	Тыльный изгиб у стены, здоровая сторона
	0,62

	Тыльный изгиб у стены, поврежденная сторона
	0,20

	Активный тыльный изгиб, здоровая сторона
	0,61

	Активный тыльный изгиб, поврежденная сторона
	1,00

	Пассивный тыльный изгиб, здоровая сторона
	0,32

	Пассивный тыльный изгиб, поврежденная сторона
	0,57

	Время удержания на кончике ноги, здоровая сторона
	0,42

	Время удержания на кончике ноги, здоровая сторона
	0,25


Влияние эксцентрических упражнений на мобильность и изометрическую силу после БоТП-инъекции

Таблица 29: влияние эксцентрических упражнений после инъекции на различные переменные

	А. Боль в надмыщелке

	Тест Стьюдента
	Р-значение

	Срок возобновления тренировки
	0,07

	Активный изгиб, здоровая сторона
	0,53

	Активный изгиб, поврежденная сторона
	0,81

	Пассивный изгиб, здоровая сторона
	0,75

	Пассивный изгиб, поврежденная сторона
	0,047*

	Изометрическое удержание, здоровая сторона
	0,87

	Изометрическое удержание, поврежденная сторона
	0,43

	В. Тендинопатия ахиллова сухожилия
	Р-значение

	Срок возобновления тренировки
	0,51

	Тыльный изгиб у стены, здоровая сторона
	0,07

	Тыльный изгиб у стены, поврежденная сторона
	0,72

	Активный тыльный изгиб, здоровая сторона
	0,16

	Активный тыльный изгиб, поврежденная сторона
	0,54

	Пассивный тыльный изгиб, здоровая сторона
	0,04*

	Пассивный тыльный изгиб, поврежденная сторона
	0,13

	Время удержания на кончике ноги, здоровая сторона
	0,91

	Время удержания на кончике ноги, здоровая сторона
	0,75


ЗАКЛЮЧЕНИЕ
У данной группы спортсменов среднее время возврата к спортивной деятельности после БоТП-инъекции составило 17 недель; у большинства пациентов было отмечено значительное уменьшение боли и заметное повышение функциональных возможностей.

Мы также отметили, что предварительное лечение с использованием эксцентрических упражнений оказывает влияние на восприятие боли, а прохождение программы эксцентрической реабилитации после БоТП-инъекции, как правило, приводит к более позднему возврату к физической активности в случае эпикондилалгии.

Пиковый эффект БоТП-терапии наблюдался через 3 месяца после лечения.
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ВВЕДЕНИЕ

Сухожилие – образование из соединительной ткани, с помощью которой мышцы крепятся к костям скелета или дерме, позволяя сократительному аппарату выполнять свои функции. В случае тяжелой травмы сухожилия (полный или частичный разрыв сухожилия) возникает потеря движения в результате повреждения мышцы. Коллаген (преимущественно типа I) и эластин – основные компоненты сухожилий. Коллаген и эластин входят в состав матрицы из протеогликанов и воды, при этом коллаген составляет 65-75% от сухой массы сухожилия, в то время как эластин – всего лишь 2%. Коллагеновые волокна имеют различное направление в различных слоях сухожилия: преимущественно продольное в эпитеноне, косое и поперечное в перитеноне, и, наконец, в эндотенонии они имеют сложную трехмерную структуру. Сложная структура сухожилия имеет большое значение, поскольку его основной функцией является передача силы, создаваемой мышцей, костям для создания возможного совместного движения. Данное действие обеспечивается сложной макро- и микроструктурой сухожилий и сухожильных волокон.

В сухожилиях, как и во многих других тканях нашего тела, могут возникать воспалительные процессы различного характера. Воспаление может быть результатом длительного воздействия нагрузок и стресса, с которыми не может справиться сухожилие. Тендинит представляет собой воспалительный процесс, затрагивающий одно или несколько сухожилий в человеческом организме. Воспаление, как правило, возникает в результате неоднократного хронического стресса, в конечном итоге приводящего к изменению нормальной структуры фибрилл. Эпикондилит представляет собой воспаление сухожилий, затрагивающее локтевой сустав, в частности, латеральный надмыщелок. Целью описанного в настоящей презентации клинического исследования была оценка эффективности использования инъекций аутологичных БоТП (богатая тромбоцитами плазма) в лечении тендинита и эпикондилита.

МЕТОДЫ

В рамках настоящего исследования (апрель 2009 г./февраль 2011 г.) была изучена эффективность БоТП-терапии у 22 пациентов (19 с эпикондилитом и 3 с тендинитом со средней продолжительностью 7 месяцев). 6 пациентов занимались профессиональным спортом, 14 пациентов занимались спортом на любительском уровне, а остальные два также занимались физической активностью. Средний возраст пациентов составил 48 лет, и каждый из них прошел традиционное лечение не менее двух раз с неудовлетворительными результатами.

Все пациенты получили, как минимум, одну БоТП-инъекцию (точечная инъекция 2 мл в сухожилие с использованием иглы 6 мм/27 г). 12 пациентов получили вторую БоТП-инъекцию, а 3 пациента получили третью БоТП-инъекцию. Подготовка БоТП-плазмы осуществлялась с использованием медицинского прибора RegenLab®.

РЕЗУЛЬТАТЫ КЛИНИЧЕСКИХ ИСПЫТАНИЙ

Результаты лечения оценивались по шкале боли ВАШ (EVA в графиках ниже) в день 0, день 30 и день 60, при этом 0 означает отсутствие боли, 10 – максимальный уровень боли.


Пациенты с эпикондилитом также прошли радиальные испытания – BF (согнутая рука) и BT (напряженная рука) – в те же временные рамки.

BF и BT после первой инъекции


BF и BT после второй инъекции


BF и BT после третьей инъекции

На графиках выше показано уменьшение боли после лечения при испытаниях BF и BT.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

БОТП-инъекции не требуют хирургического вмешательства для лечения эпикондилита и тендинита. Разработанная методика является неинвазивной и простой в использовании. В рамках настоящего исследования 86% пациентов достигли хороших результатов в виде облегчения боли и функционального восстановления. Результаты сохранялись в течение длительного времени. Единственным отрицательным эффектом инъекции являлась боль сразу после инъекции, которая исчезала в течение короткого времени.
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Презентация: Могут ли местные БоТП-инъекции при тендинопатии оказывать воздействие на системную концентрацию факторов роста?

Докладчик: Проф. Антонио Паван, ординарный профессор клинической патологии, Трансфузионный центр больницы Сант-Андреа при Римском университете Ла Сапиенца, Рим, Италия


ВВЕДЕНИЕ

Терапия с использованием богатой тромбоцитами плазмы (БоТП) потенциально ускоряет заживление мышц и сухожилий, что позволяет травмированным спортсменам раньше вернуться в спорт. Однако БоТП и многие содержащиеся в ней факторы роста были внесены в Запрещенный список препаратов Всемирного антидопингового агентства (ВАДА) в 2010 году в связи с опасением возможного увеличения уровня повышающих работоспособность факторов роста. В связи с отсутствием подтверждающих доказательств, при последующем пересмотре БоТП была исключена из Запрещенного списка препаратов в 2011 году.

Несмотря на то, что состав самих БоТП-препаратов изучен, системное действие и потенциальные допинговые последствия БоТП-терапии изучены недостаточно.

Чтобы понять кратко-/среднесрочное системное действие местных БоТП-инъекций, мы измерили плазменные концентрации IGF-1, белка-3, связывающего инсулиноподобный фактор роста (IGFBP-3), FGF (фактор роста фибробластов), VEGF (фактор роста эндотелия сосудов), PDGF (фактор роста тромбоцитов) до и после БоТП-инъекции в сухожилия.

МЕТОДЫ

С января по апрель 2014 года 20 пациентов (17 мужчин, 3 женщины) с хроническими травмами сухожилий были приняты в Отделение физиотерапии и реабилитации больницы Сант-Андреа, Рим. 20 поступивших пациентов имели следующие хронические травмы сухожилий: 9 травм ахиллова сухожилия, 5 случаев эпикондилита, 2 травмы внутреннего надмыщелка плечевой кости, 2 случая тендинопатии подколенного сухожилия, 1 травма вертела и 1 случай подошвенного фасциита.

Основной целью исследования являлся анализ системного действия БоТП-инъекции на сыворотку PDGF, VEGF, FGF, IGFBP-3, IGF-1. Вторая ​цель заключалась в сравнении эффективности системных уровней одной или более биоактивных молекул (IGF) и выявлении возможной взаимосвязи.

Лечебный протокол включал 2 инъекции аутологичных БоТП (подготовленных с помощью RegenKit) в течение 2 недель. Предусмотренное место инъекции указывалось до выполнения процедуры. Инъекция выполнялась на отдельном участке кожи с использованием иглы 22 г с последующим введением нескольких небольших аликвот в место повреждения сухожилия с использованием технологии цветового доплеровского картирования. Местная анестезия не применялась.

Системная оценка факторов роста выполнялась в рамках 4 периодов наблюдения: до лечения (T0), через 24 часа после первой инфильтрации (Т1), через 6 дней после первой инфильтрации (T2), через 24 часа после второй инфильтрации (Т3) и через 6 дней после второй инфильтрации (Т4). Клинические улучшения оценивались с учетом статуса клинических испытаний и результатов лечения (в диапазоне 0-4), а также с использованием шкалы ВАШ и VISA.

КЛИНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ

ОЦЕНКА РЕЗУЛЬТАТОВ КЛИНИЧЕСКИХ ИСПЫТАНИЙ:



ОЦЕНКА ФАКТОРОВ РОСТА:


ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Результаты настоящего исследования показывают значительные различия в системной концентрации факторов роста и отсутствие значимой взаимосвязи между БоТП-инъекцией и изменениями в системной концентрации факторов роста. Однако у 4 пациентов наблюдалось четкое увеличение системных уровней FGF после БоТП-инъекции. Данные предварительные наблюдения, в частности, касающиеся изменений в системных уровнях FGF, частично согласуются с докладом Вастерлайна (Wasterlain) и др. от 2013 г. Дальнейшие клинические исследования должны задействовать контрольную группу с учетом возраста, пола, типа травмы сухожилий и т.д. Кроме того, целесообразно провести измерения дополнительных биоактивных молекул, таких как TGF-ß, IL-1 и IL-6.
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Презентация: Лечение тендинопатии с помощью БоТП при ультразвуковом контроле направления
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ВВЕДЕНИЕ

Тендинопатия представляет собой дегенеративное поражение сухожилия с фибропластическим изменением сухожильных волокон. Она не является воспалительным заболеванием, хотя ее часто ошибочно называют тендинитом.

Ряд препаратов использовались в лечении тендинопатии путем внутрисухожильной и околосухожильной инъекции: стероиды, аутологичная кровь, гиперосмотическая декстроза, склерозирующий агент, ботулинический токсин, мезотерапия и БоТП-терапия. Стероидные препараты по-прежнему широко используются на практике – они вводятся преимущественно в околосухожильную область, поскольку могут привести к изменению сухожилий и их разрыву. По этой причине мы считаем использование стероидов в спортивной медицине противопоказанным. Стероиды могут обеспечить хорошие результаты в краткосрочном периоде (3 месяца), но не в средне- или долгосрочной перспективе.

Пролотерапия, склерозирующие агенты, аутологичная кровь и БоТП-терапия показывают хорошие результаты при латеральном эпикондилите по сравнению с отсутствием вмешательства или эффектом плацебо. Пролотерапия и склерозирующий агент демонстрируют хороший обезболивающий эффект, но не устраняют причину тендинопатии. Фактически они, как правило, уменьшают васкуляризацию. С другой стороны, иглоукалывание и БоТП-инъекции, как правило, повышают васкуляризацию и, следовательно, оказывают положительное влияние на заживление сухожилий. БоТП-терапия особенно подходит для лечения тендинопатии в связи с дегенеративным характером заболевания.

Заживление сухожилия происходит в три непрерывных этапа: этап воспаления околосухожильной структуры с гиперваскуляризацией и симптомы боли продолжительностью около 3-7 дней – в этот период стероиды могут оказать кратковременное действие. Затем происходит восстановление клеток и коллагена, требующее васкуляризации и факторов роста, – данный этап длится около 1-12 недель, в течение которых БоТП-терапия оказывает потенциальное действие. На заключительном этапе происходит изменение и общее заживление сухожилия, которое может занимать 6-18 месяцев. Применение восстановительного лечения, такого как БоТП-терапия, приводит к снижению общего времени заживления.

Васкуляризация играет ключевую роль в заживлении сухожилий, так как сухожильные волокна изменяются только в процессе васкуляризации. Взаимосвязь между васкуляризацией и симптомами боли доказана, но пока недостаточно убедительно. В связи с этим настоятельно рекомендуется использовать БоТП-терапию в лечении тендинопатии и, в частности, в случае неудовлетворительных результатов реабилитационного лечения, частичных разрывов и инсерционной тендинопатии (сухожилие общего разгибателя, сухожилие общего сгибателя в локтевом суставе, коленном суставе прыгуна). БоТП-терапия также рекомендуется для лечения повреждений связок, таких как травма медиальной коллатеральной связки в коленном суставе и для мышечных инъекций в качестве потенциальной замены стероидных инъекций, альтернативы хирургических методов и замены оральных НПВП, которые являются неэффективными в связи с дегенеративным характером повреждения сухожилий.

Мы считаем, что для достижения максимальных результатов необходимо выполнять БоТП-инъекции во внутрисухожильную область рядом с сосудами при непрерывном ультразвуковом контроле направления.

МЕТОДЫ

В настоящей статье описывается клиническое исследование лечения тендинопатии с помощью одной БоТП-инъекции, подготовленной с помощью набора Regen Kit, при ультразвуковом контроле направления. Данное проспективное нерандомизированное исследование, в котором приняли участие 68 пациентов, проводилось в период с марта 2010 г. по март 2012 г. Пациенты наблюдались в течение 3 месяцев (18 пациентов) и 6 месяцев (50 пациентов) после БоТП-инъекции. Результаты лечения оценивались с помощью Визуальной аналоговой шкалы с диапазоном от 0 (отсутствие боли) до 10 (невыносимая боль) в четырех различных условиях, включая повседневную жизнь, трудовую деятельность, спорт и сон.

В исследовании участвовали пациенты с тендинопатией следующих органов: 31 – латеральный надмыщелок, 17 – ахиллово сухожилие, 10 – сухожилие надколенника, 4 – медиальный надмыщелок, 3 – мышцы плечевого пояса, 2 – проксимальная часть подколенного сухожилия и 1 – ягодичная мышца (чрезвертельный перелом).

КЛИНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ

В группе из 50 пациентов, которые наблюдались в течение 6 месяцев, действие БоТП-инъекции было оценено в 80% случаев как очень хорошее (снижение всех ВАШ ( 3 балла, где применимо), отличное (снижение всех ВАШ ( 4 балла, если применимо) или полное заживление (все ВАШ = 0 или 3 ВАШ = 0 и 1 ВАШ = 1).

Лечебный эффект не был отмечен у остальных пациентов (10/50) с тендинопатией следующих органов: 2/3 – мышцы плечевого пояса, 1/2 – подколенное сухожилие, 1/1 – ягодичная мышца, 5/31 – сухожилие общего разгибателя, 1/17 – ахиллово сухожилие.

Во второй группе из 18 пациентов, которые наблюдались в течение 3 месяцев, было отмечено 72,2% улучшений: у 3 пациентов наблюдалось полное заживление, еще 10 пациентов показали улучшение при тендинопатии следующих органов: 9 – сухожилие общего разгибателя, 3 – ахиллово сухожилие, 1 – сухожилие надколенника. Результаты лечения пациентов данной группы были менее положительными, чем в группе пациентов с 6-месячным наблюдением, что позволило нам сделать вывод о том, что среднее время заживления может составлять 4 месяца. Остальные 5 пациентов не показали улучшений и изменений: 2 – сухожилие общего разгибателя, 2 – ахиллово сухожилие, 1 – сухожилие надколенника.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Результаты данного клинического исследования показали, что одна БоТП-инъекция Regen Lab при тендинопатии является эффективным методом лечения. В ходе наблюдения за пациентами не отмечалось разрывов сухожилия, что является положительным результатом БоТП-терапии. Пациентам был рекомендован полный покой в течение не более 3 дней, за исключением работников физического труда с патологией локтевого сустава, которым был предоставлен 3-недельный период отдыха. В процессе лечения не использовались шины, костыли или ортезы. Через 3 недели после лечения допускалась легкая спортивная, физическая или тренировочная деятельность с возвратом к нормальной спортивной нагрузке через 3 месяца. Улучшение визуализации сухожилий наблюдалось через 3-6 месяцев. Отмечено небольшое различие во внутрисухожильной области при цветовом доплеровском картировании (незначительное снижение доплеровского сигнала у большинства пациентов) до истечения 6 месяцев, что указывает на наличие васкуляризации, являющейся ключом к регенерации. Максимальный эффект БоТП-инъекции ожидается через 2-4 месяца после лечения.

Результаты данного клинического исследования указывают на то, что БоТП-инъекция оказывает наименьшее действие при «неклассических» показаниях (ягодичная мышца, подколенное сухожилие, мышцы плечевого пояса). Частичные внутренние разрывы плечевого сустава, мышц плечевого пояса являются хорошим показателем, поскольку данные участки покрыты сухожилиями с обеих сторон, а данные повреждения зачастую неверно определяются при помощи ультразвука. Мы связались через 9 месяцев с некоторыми из указанных выше пациентов, не показавших улучшения через 6 месяцев, и все из них подтвердили наступление улучшения. Следовательно, БоТП-терапия может быть достаточно длительной процедурой лечения.

Единственным отрицательным эффектом инъекции являлась 2-3-дневная боль сразу после инъекции во время этапа воспаления, особенно в плечевом суставе. Следует отметить, что прием НПВП был запрещен, прием парацетамола разрешен.
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