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Аннотация   

Цель исследования: Целью данного исследования был ретроспективный 

анализ карт 100 амбулаторных пациентов с дискогенной болью в нижней части 

спины (LBP), продолжающейся более 12 недель, которые прошли 2-месячный 

курс моторизованной декомпрессии позвоночника с использованием 

устройства DRX9000 (Axiom Worldwide, Тампа, Флорида, США).   

Методы: Пациенты из удобной выборки четырех клиник получали 30-

минутные сеансы на DRX9000 ежедневно в течение первых 2 недель, затем 

частота сокращалась до 1 сеанса в неделю. Протокол лечения включал 

растяжение поясничного отдела, миофасциальный релиз или тепло перед 

процедурой, а также лед и/или стимуляцию мышц после процедуры. 

Основным результатом была вербальная числовая оценка интенсивности боли 

(NRS) от 0 до 10 до и после 8-недельного курса лечения.   

Результаты: Из 100 первоначальных участников трое отказались 

предоставлять защищенную информацию о здоровье, а еще трое были 

исключены, так как продолжительность их боли в спине составила менее 12 

недель. Оставшиеся 94 пациента (63% женщин, 95% белых, средний возраст 

55 лет (SD 16), 52% работающих, 41% пенсионеров, медиана 

продолжительности боли в спине — 260 недель) имели диагноз грыжи диска 

(73% пациентов), дегенеративного заболевания дисков (68%) или обоих 

состояний (27%). Среднее значение NRS при обращении составило 6,05 (SD 

2,3) и значительно снизилось до 0,89 (SD 1,15) к концу 8-недельного лечения 

(P < 0,0001). Использование анальгетиков также, по-видимому, уменьшилось 

(данные доступны для 20 карт), а показатели повседневной активности 

улучшились (данные доступны для 38 карт). При последующем наблюдении (в 

среднем через 31 неделю) у 29 из 94 пациентов сообщалось о среднем 

улучшении боли в спине на 83%, NRS составил 1,7 (SD 1,15), а 

удовлетворенность лечением — 8,55/10 (медиана 9).   

Выводы: Этот ретроспективный анализ карт предоставляет 

предварительные данные о том, что хроническая боль в нижней части спины 

может улучшаться при использовании системы DRX9000 для декомпрессии 
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позвоночника. Для оценки эффективности таких систем необходимы 

рандомизированные двойные слепые исследования.   

 

Введение   

Хроническая боль в нижней части спины является дорогостоящим, но 

доброкачественным заболеванием в промышленно развитых странах. В обзоре 

литературы, проведенном по 30 популяционным исследованиям боли в 

нижней части спины за период с 1966 по 1998 год, распространенность боли в 

любой момент времени варьировалась от 12% до 33%, годовая 

распространенность — от 22% до 65%, а пожизненная распространенность — 

от 11% до 84%. Механические причины могут включать травмы пояснично-

крестцовых мышц и связок, артропатию фасеточных или крестцово-

подвздошных суставов или дегенеративные изменения межпозвоночных 

дисков. Дискогенная боль чаще всего поражает нижнюю часть спины, ягодицы 

и бедра и, как полагают, связана с травмой и последующим восстановлением 

фиброзного кольца. Методы лечения сильно различаются и должны 

подбираться индивидуально для каждого пациента. Если предпочтение 

отдается неинвазивным методам, существует множество вариантов, таких как 

пероральные анальгетики, миорелаксанты, упражнения, иглоукалывание, 

манипуляции, или обучение в "школе спины". 

Хотя существуют данные, подтверждающие использование тракции для 

увеличения межпозвоночного пространства, уменьшения выпячивания диска 

и внутридискового давления, а также улучшения вызванных двигательных 

потенциалов и подвижности ног, систематические обзоры клинических 

исследований тракции при боли в нижней части спины с или без ишиаса 

показывают, что тракция, вероятно, неэффективна для уменьшения боли по 

сравнению с плацебо, фиктивными процедурами или другими методами 

лечения.   

В целом, тракцию можно проводить вручную терапевтом, используя вес 

пациента через устройство подвески, или пациент может сам тянуть за ручки 

в верхней части стола, лежа на специально разработанном столе с 

фиксированным тазом. Эти виды тракции трудно стандартизировать из-за 

усталости пациента или терапевта, либо из-за непереносимости пациентом 

силы или положения. Кроме того, сила тяги линейна и может вызывать 

проприоцептивную реакцию организма, которая запускает сокращение 

паравертебральных мышц, что может снижать эффект дистракции.   

Для преодоления этих недостатков были разработаны несколько систем 

аксиальной декомпрессии. К ним относятся DRX9000 (Axiom Worldwide, 

Тампа, Флорида, США, одобрен FDA в 2003 году), VAX-D (Vat-Tech, Inc., 
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Палм-Харбор, Флорида, США, одобрен FDA в 1996 году) и система Accu-Spina 

(North American Medical Corporation, Авенчура, Флорида, США, одобрена FDA 

в 2000 году). Хотя некоторые исследования без рандомизации, посвященные 

моторизованной декомпрессии позвоночника, сообщали об уменьшении боли, 

систематический обзор соответствующих рандомизированных исследований 

показывает, что опубликованных данных слишком мало, чтобы определить, 

обеспечивает ли аксиальная декомпрессия позвоночника пользу для людей с 

болью в нижней части спины (по сравнению с другими нехирургическими 

методами лечения). 

Целью данного исследования было проведение ретроспективного анализа 

карт для оценки результатов лечения выборки амбулаторных пациентов с 

дискогенной болью в нижней части спины продолжительностью более 12 

недель, которые прошли 2-месячный курс моторизованной декомпрессии 

позвоночника с использованием устройства DRX9000. 

 

Методы 

Данное исследование получило освобождение от рассмотрения 

центральным институциональным наблюдательным советом (Quorum Review) 

до начала исследования. Частичное освобождение от требований Закона о 

переносимости и подотчетности медицинского страхования (HIPAA) было 

предоставлено после утверждения инструмента телефонного скрининга. 

Защищенная медицинская информация, изученная в ходе этого исследования, 

была доступна в формате, обеспечивающем конфиденциальность и защиту 

информации о здоровье пациентов в соответствии с Правилом о 

конфиденциальности HIPAA, раздел 45, Кодекс федеральных регламентов 

США, статьи 164.501, 164.508 и 164.512.   

Исследование представляло собой ретроспективный анализ 100 карт 

взрослых пациентов, получавших лечение в четырех клиниках (удобная 

выборка), одна из которых была больничной, а три — автономными, 

расположенных в штатах Огайо и Иллинойс. Расчет мощности, проведенный 

заранее, показал, что 100 пациентов будет достаточно для демонстрации 

снижения на 2 балла по вербальной числовой шкале интенсивности боли (от 0 

до 10, 11-балльная шкала), при базовом уровне боли 6 и стандартном 

отклонении 3, на уровне значимости P = 0,05 и мощности 95%. Исследователи 

сообщили, что минимальная разница в 20 мм по письменной самооценочной 

визуальной аналоговой шкале необходима для указания клинически значимой 

разницы при хронической боли в нижней части спины. 

Когда исследователь (C.R.) прибыл в клинику для анализа карт, 

помощника в офисе попросили случайным образом выбрать карты пациентов. 
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Критерии включения включали пациентов старше 18 лет, проходивших 

полный курс лечения на устройстве DRX9000, с одним из следующих 

диагнозов: грыжа диска, выпячивание или протрузия межпозвоночных дисков, 

дегенеративное заболевание дисков, задний фасеточный синдром и ишиас.   

Пациенты со следующими состояниями не были допущены к лечению 

декомпрессией позвоночника: беременность, предшествующая люмбальная 

фиксация, метастазы рака, тяжелый остеопороз, спондилолистез 

(нестабильный), компрессионный перелом позвоночника, аневризма аорты, 

рак таза или брюшной полости, инфекция дискового пространства, тяжелая 

периферическая невропатия, гемиплегия, параплегия или когнитивная 

дисфункция. Пациенты, находящиеся на страховании по программе трудовых 

компенсаций, были исключены из нашего исследования.   

Размер выборки в каждой клинике определялся количеством карт, 

которые можно было проанализировать за один день, с общей суммой в 100.   

Один исследователь (C.R.) изучил эти медицинские записи (пациентов 

старше 18 лет с дискогенной болью в нижней части спины 

продолжительностью более 12 недель) с использованием 

стандартизированной формы сбора данных, доступной у исследователей по 

запросу. Критерии для диагностики дискогенной боли включали 

соответствующую историю болезни и результаты физикального обследования, 

подтвержденные данными магнитно-резонансной томографии (МРТ).   

Для устройства DRX9000 используется конструкция со сплит-столом для 

уменьшения трения на мышцы поясницы. Пациент лежит на спине, а ремни на 

груди и плечах фиксируют верхнюю часть тела. Подставка для коленей 

устраняет вращение таза. Устройство DRX9000 имеет встроенные воздушные 

камеры, настройки угла тяги диска, ремни и может увеличивать силу 

дистракции медленнее в конце процесса декомпрессии.   

Протокол лечения адаптировался к характеристикам пациента. DRX9000 

использует моторизованный блок для доставки механической сегментарной 

дистракции, которая может быть статической или колебательной на 

предварительно выбранную длительность. Например, локализация 

заболевания поясничного отдела позвоночника (по данным МРТ) определяет 

угол тяги для воздействия на пораженный поясничный диск. Типичный угол 

тяги составлял 18 градусов (диапазон 6–30). Начальный вес устанавливался 

как 50% веса пациента минус 10 фунтов. 

Лечение проводилось ежедневно по 28–30 минут в течение первых 2 

недель, трижды в неделю в течение следующих двух недель, затем 

сокращалось до одного сеанса в последнюю неделю, в среднем на протяжении 

8 недель. Вес увеличивался на 5–10 фунтов за сеанс в первые три сеанса до 
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достижения конечного веса в 50% массы тела плюс 10–20 фунтов. Протокол 

лечения включал обучение растяжке поясничного отдела, миофасциальному 

релизу или применению тепла перед сеансами DRX9000, а также 

использование холодных компрессов и/или стимуляции мышц после сеансов 

DRX9000.   

Измеряемые показатели, включая вербальную числовую оценку 

интенсивности боли (от 0 до 10, 11-балльная шкала), использование 

анальгетиков и повседневную активность, оценивались до первого сеанса 

DRX9000 и после последнего сеанса. Данные, извлеченные из медицинской 

карты, зависели от того, что каждая клиника записывала в карте. Пациенты 

были опрошены по телефону минимум через 4 недели после последнего 

лечения для получения долгосрочных данных. Если после трех попыток 

связаться с пациентом он оставался недоступным, мы отправляли письменный 

опрос для получения данных. На этом этапе мы задавали вопросы: «Насколько 

вы были удовлетворены лечением на DRX9000 (шкала от 0 до 10)? 0 = Совсем 

не удовлетворен, 10 = Очень удовлетворен» и «На сколько процентов 

улучшилась ваша боль в нижней части спины благодаря DRX9000?»   

Из 100 первоначальных участников трое пациентов отказались 

предоставлять защищенную информацию о своем здоровье, и еще трое 

пациентов, изначально включенных в исследование, были исключены из 

окончательного анализа, так как их боль в спине длилась менее 12 недель. 

Данные о этих трех пациентах были случайно собраны (хотя они не 

соответствовали критериям включения), но это было обнаружено только во 

время анализа базы данных.   

 

Статистика   

Представлены описательные статистические данные. Инференциальные 

статистические методы (критерий Уилкоксона для непараметрических 

данных) применялись только для вербальной числовой оценки интенсивности 

боли (от 0 до 10), так как это был основной конечный показатель, записанный 

в карте пациента до начала лечения и в конце 2-месячного курса лечения. 

 

Результаты   

Паттерны боли включали неспецифическую боль в нижней части спины 

у 89% пациентов; иррадиацию боли в ягодицу у 23% пациентов; иррадиацию 

боли в бедро или голень у 62% пациентов. Наконец, у 8% пациентов боль в 

ноге была более выраженной, чем боль в спине, а у 13% пациентов ранее 

проводились операции на позвоночнике.   
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Изученные пациенты получали другие методы лечения своей боли в 

нижней части спины до начала декомпрессии позвоночника, включая 

хиропрактическую манипуляцию (64% пациентов), физиотерапию (45%), 

эпидуральные стероиды (35%), массаж (21%) и иглоукалывание (14%).   

Медиана продолжительности боли составила 260 недель (среднее 

значение 535 недель, диапазон от 12 до 3120 недель).   

На момент первичного обращения в клинику перед началом лечения на 

DRX9000 участники сообщили о средней вербальной числовой оценке 

интенсивности боли, равной 6,05 (SD 2,3, диапазон от 2 до 10, медиана 6, 25-

й–75-й процентиль от 4 до 8) по шкале от 0 до 10. После последнего сеанса 

декомпрессии позвоночника на DRX9000 этот показатель снизился до 0,89 (SD 

1,15, диапазон от 0 до 5, медиана 0,5, 25-й–75-й процентиль от 0 до 1) (P < 

0,0001).   

Использование анальгетиков и повседневная активность улучшились к 

концу 8-недельного курса лечения. Нежелательных событий не было 

зафиксировано. Пациенты платили медиану из $10 наличными за сеанс 

(среднее значение $27).   

 

Последующее наблюдение   

Из 94 участников 25 были опрошены по телефону. Остальные не ответили 

на телефонное сообщение или контактный номер был некорректным. Анкеты 

были отправлены этим оставшимся пациентам, и семь анкет были получены 

обратно по почте (трое пациентов отказались от использования их 

защищенной информации о здоровье). Таким образом, мы проанализировали 

данные 29 из 94 пациентов (среднее время наблюдения 31 неделя, медиана 17 

недель).   

На этом этапе последующего наблюдения пациенты сообщили: среднее 

улучшение боли в спине на 83% (медиана 90%, диапазон от 0% до 100%), 

среднюю оценку боли в нижней части спины 1,7 (медиана 1, диапазон от 0 до 

6) и удовлетворенность лечением на DRX9000, равную среднему значению 

8,55 (медиана 9, диапазон от 5 до 10) по шкале от 0 до 10 (0 = Не удовлетворен, 

10 = Очень удовлетворен). Ни один из этих пациентов не сообщил о 

необходимости процедурных методов лечения (например, хирургического 

вмешательства).   
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Обсуждение   

Ретроспективные исследования, такие как это, могут предоставить 

полезную информацию, оценивая модели лечения и результаты в условиях 

обычной клинической практики среди разнообразного населения пациентов. 

Участники нашего исследования в основном были женщинами, белыми, 

возрастом около 50 лет, из которых 52% работали и 41% находились на пенсии. 

В целом наши результаты предполагают, что использование декомпрессии 

позвоночника с помощью аппарата DRX9000 может способствовать снижению 

хронической боли в нижней части спины. Исследуемая группа имела среднюю 

вербальную числовую оценку боли 6,05 по шкале от 0 до 10 на момент первого 

обращения, что согласуется с показателями боли в нижней части спины, 

опубликованными в других исследованиях. Показатели боли значительно 

снизились до 0,89 после 8 недель лечения на DRX9000.   

У нас не было контрольных групп, что затрудняет понимание того, какая 

часть пользы была обусловлена самой декомпрессией позвоночника, эффектом 

плацебо или спонтанным выздоровлением, поскольку естественное течение 

хронической дискогенной боли включает периоды улучшения 

функциональных возможностей и показателей боли. Фактически, 

благоприятная естественная история боли в нижней части спины была 

предложена в качестве причины для роста количества "непроверенных" 

методов лечения, которые могут казаться эффективными. Никаких 

нежелательных осложнений не было отмечено среди 94 пациентов, 

получавших декомпрессию позвоночника на DRX9000.   

Дискогенная боль является основной проблемой при дегенеративном 

заболевании межпозвоночных дисков и может быть связана с 

прогрессирующим разрушением и разрывом фиброзного кольца, что 

стимулирует болевые рецепторы во внешней трети кольца. Существуют 

экспериментальные данные, подтверждающие концепцию того, что 

декомпрессия позвоночника снижает внутридисковое давление. Это, в свою 

очередь, может способствовать усвоению кислорода и питательных веществ, а 

также улучшению метаболизма и восстановления диска. 

Однако часто анатомическая причина персистирующей боли в нижней 

части спины остается неизвестной. Это связано с тем, что структурная 

визуализация и симптомы плохо коррелируют. Нейропластичность 

центральной нервной системы, связанная с нейронной гиперактивностью, 

изменениями мембранной возбудимости и экспрессией новых генов, может 

поддерживать восприятие боли.39 Кроме того, базовые психосоциальные 

факторы пациентов могут влиять на развитие хронической боли в нижней 

части спины.40 Например, удовлетворенность работой остается сильным 
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прогностическим фактором для выявления пациентов с острой болью в 

нижней части спины, которые разовьют хроническую боль.41 Безусловно, 

мультидисциплинарный подход может помочь пациентам с хронической 

дискогенной болью в нижней части спины, предоставляя когнитивно-

поведенческую терапию, обучение пациентов, нестероидные 

противовоспалительные препараты и физиотерапию. 

 

Ограничения   

Оценка боли в нижней части спины обычно включает четыре конкретных 

аспекта: интенсивность боли, специфическую для боли в спине степень 

инвалидности, удовлетворенность пациента результатами лечения и оценку 

трудоспособности. Мы попытались оценить все четыре аспекта, но неполные 

данные, доступные при анализе карт, не позволили нам провести полную 

оценку по всем четырем параметрам. Использование анальгетиков, по-

видимому, снизилось (карты с данными = 20 из 94 пациентов), а повседневная 

активность улучшилась (карты с данными = 38 из 94 пациентов). Поскольку 

это было ретроспективное исследование, и мы записывали то, что было 

выполнено для каждого пациента, отсутствие контроля за использованием 

анальгетиков или их применением во время перерывов в тракционном лечении 

могло повлиять на результаты.   

Кроме того, исследование было ретроспективным, и наблюдалась 

вариативность в том, как различные клиники использовали дополнительные 

методы, такие как упражнения на растяжку поясничного отдела, 

миофасциальный релиз или тепло перед лечением, а также холодные 

компрессы и/или стимуляцию мышц после сеансов. Телефонное/почтовое 

последующее наблюдение проводилось для усиления ретроспективного 

анализа карт. Неизвестно, улучшились ли пациенты в группе нереспондеров, 

остались стабильными или ухудшились.   

 

Будущие исследования   

Исследование ограничивалось пациентами с хронической болью в 

нижней части спины. Тем не менее, положительные клинические результаты 

этого первоначального обзора пациентов, прошедших лечение на DRX9000, 

являются обнадеживающими и требуют дальнейшего изучения в рамках более 

строгого проспективного клинического исследования. Такие исследования уже 

проводятся и включают расширенную популяцию пациентов с более жестким 

контролем протокола лечения (и использованием дополнительных терапий, 

таких как лед, тепло, массаж, противовоспалительные препараты, 
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транскутанная электрическая стимуляция нервов). Коммерчески доступные 

системы декомпрессии позвоночника могут отличаться по дизайну, например, 

положению пациента (лежа на спине или на животе), углу тяги (и возможности 

его регулировки), типу двигателя, использованию обратной связи от датчиков 

натяжения во время дистракции для минимизации проприоцептивного 

рефлекторного сокращения паравертебральных мышц, и измерению 

приложенных сил. Эти различия могут приводить к разным физическим 

реакциям на терапию, поэтому результаты исследований одного типа 

устройства не следует автоматически распространять на все машины.   

Прежде чем можно будет сделать окончательный вывод об эффективности 

и безопасности (например, количестве осложнений) моторизованной 

декомпрессии позвоночника, необходимы исследования для определения, 

какие типы пациентов хорошо реагируют на лечение, какие — нет, и как долго 

сохраняются преимущества. Например, наше среднее долгосрочное 

наблюдение за 29 из 94 пациентов в течение 31 недели выявило 

продолжительное среднее улучшение боли в нижней части спины на 83% при 

средней оценке боли 1,7. Будущие исследования должны определить, какая 

часть положительного результата здоровья связана с механизмом действия 

конкретного устройства, а какая — с мультидисциплинарным подходом к 

лечению, оптимальной величиной дистракционного натяжения ("тягового 

веса" относительно веса пациента), влиянием положения пациента во время 

декомпрессии на результат, оптимальным углом дистракции, длительностью 

циклов тяги и расслабления, а также частотой и продолжительностью сеансов 

декомпрессии. Поскольку декомпрессия позвоночника является неинвазивным 

методом, ее преимущества для пациента могут быть менее значительными по 

сравнению с более инвазивными методами лечения.   

 

Заключение   

В целом, этот предварительный анализ предполагает, что лечение с 

использованием системы нехирургической декомпрессии позвоночника 

DRX9000 снижает хроническую боль в нижней части спины у пациентов, 

которые требуют меньшего использования анальгетиков и достигают лучшей 

функциональности. Однако без контрольных групп сложно определить, какая 

часть пользы была обусловлена эффектом плацебо, спонтанным 

выздоровлением или самим лечением. Для оценки эффективности таких 

систем необходимы рандомизированные двойные слепые исследования.   
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