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Краткое содержаниеАктуальность: Это исследование было направлено на изучение эффекта и безопасности чрескожнойэлектрической стимуляции нервов (ЧЭНС) терапии для облегчения боли у женщин с первичной дисменореей(ПД).
Методы: В этом исследовании 134 участника были случайным образом разделены на группу вмешательстваи фиктивную группу, по 67 участников в каждой группе. Участники группы вмешательства получали ЧЭНС,тогда как участники фиктивной группы получали фиктивные ЧЭНС. Первичный результат измерялся спомощью числовой шкалы оценки (NRS). Вторичные исходы измерялись продолжительностью облегчениядисменореальной боли, количеством принятых таблеток ибупрофена и оценкой качества жизни Всемирнойорганизации здравоохранения (WHOQOL)-BREF, а также неблагоприятными событиями.
Результаты: Всего исследование завершили участие 122 человека. По сравнению с фиктивными ЧЭНС,ЧЭНС показала больший эффект в облегчении боли в отношении NRS (P< 0,01), продолжительностиоблегчения дисменореальной боли (P<,01) и количества принимаемых таблеток ибупрофена (P< 0,01).Однако между 2 группами не было обнаружено существенных различий в качестве жизни, измеряемых пошкале WHOQOL-BREF. Профили нежелательных явлений также были схожими между 2 группами.
Заключение: ЧЭНС была эффективной и безопасной в облегчении боли у участников с ПД.
Сокращения: AEs - нежелательные явления, ИМТ = индекс массы тела, ITT - намерение лечить, NRS =числовая оценочная шкала, ПД = первичная дисменорея, SPSS = статистический пакет для социальных наук,TENS = чрескожная электрическая стимуляция нервов, WHOQOL - качество жизни Всемирной организацииздравоохранения.
Ключевые слова: клиническое исследование, эффект, первичная дисменорея, чрескожная электрическаястимуляция нервов

1. Знакомство
Первичная дисменорея (ПД) определяется каксхваткообразная боль внизу живота,возникающая непосредственно перед или вовремя менструации у женщин безидентифицируемой патологии органов малоготаза.[1] Он может сопровождаться тошнотой,рвотой, усталостью, головной болью,головокружением и другими симптомами. [2,3]
ПД распространена среди девочек-подростков имолодых женщин репродуктивного возраста.[4]
Боль часто длится от 8 до 72 часов во времяменструального цикла[5] Общаяраспространенность ПД 88% была оценена

среди 1266 студенток университетов. Из них45% студенток испытывали боль во времякаждого менструального цикла, а 43% время отвремени испытывали болезненныеменструальные периоды.[6]

Боль можно облегчить нестероиднымипротивовоспалительными препаратами иоральными контрацептивами. [5] К сожалению,эти агенты часто связаны с нежелательнымиявлениями (НЯ), такими как межменструальныекровотечения и болезненность молочныхжелез.[7] Таким образом, для лечения ПД
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необходимо изучить альтернативную терапию,которая приводит к небольшому количеству НЯили их отсутствию.
Альтернативный метод лечения уже былпредложен для облегчения различных болей,[8-

13] таких как боль в колене, боль в шее, боль вспине, ПД и многие другие типы [14-21]. ПДявляется одним из наиболее распространенныхсостояний, которые лечатся альтернативноймедициной, включая релаксационную терапию,иглоукалывание, точечный массаж, тепловоевмешательство и терапию чрескожнойэлектрической стимуляцией нервов (TENS).[21]
ЧЭНС включает в себя стимуляцию кожи сиспользованием различных электрических токови частот для облегчения боли у пациентов с ПД.В этом исследовании мы стремились изучитьвлияние и безопасность ЧЭНС для облегченияболи у китайских молодых женщин с ПД. Мыпредположили, что для лечения ПД ЧЭНСтерапия будет превосходить эффект фиктивнойЧЭНС.

2. Методы и материалы
2.1. Дизайн исследования
Это рандомизированное фиктивно-контролируемое исследование было одобренокомитетом по этике Народной больницы Яньаняи проводилось в Народной больнице Яньаня иБольнице охраны здоровья матери и ребенкаЯньаня с января 2015 года по декабрь 2016 года.В общей сложности 134 подходящих участникабыли случайным образом разделены на группувмешательства или фиктивную группу всоотношении 1:1. Участники группывмешательства получали ЧЭНС, тогда какучастники фиктивной группы получалификтивные ЧЭНС.
Лечение в обеих группах проводилось не более8 дней в течение каждого менструального цикла,в общей сложности 3 цикла.
2.2. Пациенты
Участники этого исследования соответствовалиследующим критериям: (1) диагноз ПД; (2)возраст от 18 до 30 лет; (3) боль внизу живота ванамнезе в течение более 6 менструальныхциклов; (4) умеренная или сильная боль соценкой по числовой шкале оценки (NRS) >5 из10; (6) отсутствие альтернативной терапии,

включая TENS, в течение 1 месяца до включенияв исследование; и (7) предоставлениеинформированного согласия до включения висследование. Были исключены пациентки соследующими критериями: беременные иликормящие грудью; хирургия нижней частиживота в анамнезе; болезни сердца, кожныезаболевания, рак или тяжелые психическиерасстройства.
2.3. Рандомизация и ослепление
Стратифицированная рандомизацияпроводилась с помощьюкомпьютеризированного числа,сгенерированного с помощью пакета SAS(версия 9.1; SAS Institute Inc., Кэри, СевернаяКаролина). Все участники были случайнымобразом распределены в группу вмешательстваили фиктивную группу в равной степени.Пациенты и исследователи не былипроинформированы о том, был ли участникназначен в группу вмешательства илификтивную группу. Оценщики результатов ианалитики данных также были слепы кинформации о распределении лечения.
2.4. Вмешательство
Участники группы вмешательства получалиTENS, тогда как участники фиктивной группыполучали фиктивные TENS в болезненнойнижней части живота с использованиемустройства TENS (HANS-100, Nanjing JishengMedical Technology Co., Ltd) на частоте от 2 до100 Гц в течение 30 минут. Каждое устройствоимело 2 гелевые подушечки, прикрепленные ксиликоновому пластырю. Пластырь былприкреплен к болезненному участку. Питаниебыло включено в группе вмешательства, тогдакак в фиктивной группе оно было отключено.Устройство TENS использовалось, когдаучастники чувствовали боль, связанную с ПД.Время начала ЧЭНС и интенсивность болевыхощущений регистрировались сразу после егоприменения. Если боль была достаточнооблегчена после лечения, регистрироваласьстепень боли. Если боль не снималась,участники обеих групп первоначально получалитаблетку ибупрофена по 200 мг. Если ибупрофенне помогал облегчить боль, дополнительнуютаблетку ибупрофена давали не менее чем через4 часа после первой таблетки. Максимальнаясуточная доза ибупрофена составила 1200 мг.Все участницы начали получать лечение в
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первый день менструации, а лечениезакончилось в последний день менструации, чтоопределяется исчезновением кровотечения;Однако ни одна участница не получала лечениеболее 8 дней в месяц. Участницы обеих группполучали лечение в течение 3 менструальныхциклов.
2.5. Измерение результатов
Первичный исход интенсивности боли внизуживота измеряли с помощью NRS. Вторичныеисходы включали боль и качество жизни. Больтакже измерялась продолжительностьюоблегчения дисменореальной боли иколичеством принятых таблеток ибупрофена.Качество жизни было измерено по методуВсемирной организации здравоохранения покачеству жизни - баллам (WHOQOL)-BREF[21].Кроме того, были зарегистрированы любые НЯдля оценки безопасности ЧЭНС.

2.6. Статистический анализ
Все данные в настоящем исследовании былипроанализированы с помощью программногообеспечения Statistical Package for the SocialSciences (SPSS) v.15.0. Объем выборкирассчитывался на основе разницы в изменениисредней частоты дисменореальной боли с a —0,5, b —0,8 и предполагая 15% выбывания.[23]
Таким образом, требуемый размер выборкиэтого исследования оценивался в 134 пациента,по 67 из которых были отнесены к каждойгруппе. Для анализа непрерывных данныхиспользовался t-критерий или критерий суммырангов Манна-Уитни. Для анализакатегориальных данных использовалсякритерий хи-квадрат Пирсона или точныйкритерий Фишера. Все данные былипроанализированы методом намерения лечить(ITT). Уровень статистической значимости былустановлен на уровне P<0,05.

Рисунок 1. Блок-схема участников исследования.

3. Результаты
Всего в этом исследовании было первоначальнонабрано и обследовано 195 участниц (рис. 1). Изэтих 195 испытуемых 51 не соответствовала

критериям включения, а 10 отказались отучастия в этом исследовании.
Таким образом, 134 женщины былислучайным образом разделены на группувмешательства и фиктивную группу в
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соотношении 1:1. Все первичные и вторичныеисходы были проанализированы сиспользованием подхода ITT. Из всех 134включенных женщин 12 выбыли изисследования из-за отзыва согласия и неучаствовали в последующем наблюдении (рис.1)Характеристики всех включенных участницбыли перечислены в таблице 1. Между 2исходными группами не было обнаруженосущественных различий по возрасту, расе,этнической принадлежности, индексу массытела (ИМТ), NRS, продолжительности ПД, родузанятий, семейному положению и стадии АСК(таблица 1).
Характеристики Группа

вмешательства
(n=67)

Фиктивная
группа (n = 67)

P

Средний возраст,у 25.6 (4.3) 24.9 (4.5) .36
Раса, азиатско-китайская 67 (100.0) 67 (100.0) 1.00
Этническаяпринадлежность,ханьцы

67 (100.0) 67 (100.0) 1,00

ИМТ, кг/м2 20.2 (3.1) 20.5 (3.2) .58NSR 7.3 (1.4) 7.2 (1.4) .68Продолжительность ПД, у 4,1 (1.0) 4.4 (1.2) ,12
ЗанятиеРаботающие 41 (61.2) 44 (65.7) .59Студентки 26 (38,8) 23 (34.3) .59СемейноеположениеЗамужем 45 (67.2) 48 (71.6) .57Не замужем 22 (32.8) 19 (28,4) .57АSА1 51 (76.1) 49 (73.1) .69ІІ 16 (23.9) 18 (26.9) .69Данные представлены в виде среднего значения ±стандартного отклонения или числа (%).ASA = Американское общество анестезиологии, ИМТ= индекс массы тела, NRS = числовая оценочнаяшкала, ПД - первичная дисменорея.

Все измерения исходов были изучены посреднему изменению по сравнению с исходнымуровнем (95% ДИ) и по разнице (95% ДИ) междудвумя группами для оценки эффекта ЧЭНС(таблица 2). Результаты всех измеренийрезультатов обобщены в таблице 2. Посравнению с фиктивными ЧЭНС, ЧЭНС сразуже уменьшала интенсивность боли,связанной с ПД, измеренную с помощью NRS(P<.01); общая боль, измеряемаяпродолжительностью дисменореальногообезболивания (P < 0,01); и количествопринятых таблеток ибупрофена (P< 0,01).Однако качество жизни, измеренное по шкаламWHOQOL-BREF, не различалось междуучастниками в 2 группах. Кроме того, ни в однойиз групп в течение периода исследования небыло обнаружено НЯ.

4. Обсуждение
Результаты настоящего исследованияподтвердили гипотезу о том, что по сравнениюс фиктивными ЧЭНС, ЧЭНС показалимногообещающие результаты лечения после 3менструальных циклов у женщин с ПД.Насколько нам известно, настоящееисследование является первым слепымрандомизированным фиктивно-контролируемым исследованием использованияЧЭНС в качестве дополнительной терапии длялечения женщин с ПД в Китае. Полученныеданные продемонстрировали обнадеживающийэффект ЧЭНС для лечения женщин с ПД.Предыдущие исследования, проведенные вдругих странах, также сообщали ообнадеживающих эффектах ЧЭНС при леченииженщин с ПД.[23,24] В одном исследованииоценивали влияние высокочастотных ЧЭНС (hf-TENS) и термотерапии для лечения пациентов сПД.[23] Результаты показали, что hf-TENS можетзначительно уменьшить боль у пациентов с ПД,и не наблюдалось НЯ, связанных с hf-TENS [23]
Другое двойное слепое проспективноерандомизированное исследование, проведенноев Бразилии, включало 40 женщин с ПД.[24]
Участницы были разделены на активную группу,где участники получали ЧЭНС, и фиктивнуюгруппу, где участники получали фиктивныеЧЭНС.[24] В этом исследовании сообщалось, чтоЧЭНС может не только вызывать быстроеоблегчение боли, но и улучшать качество жизниженщин с ПД.[24] В этом исследовании также несообщалось об отсутствии НЯ.В текущем исследовании боль, связанная сПД, измеренная по NRS, продолжительностьоблегчения дисменореальной боли и количествопринимаемых таблеток ибупрофена былизначительно выше у участников в группефиктивного TENS, чем у участников в группеTENS. Эти результаты указывают намногообещающий эффект ЧЭНС для облегченияболи у участников с ПД, хотя не былообнаружено обнадеживающего улучшениякачества жизни, измеряемого балламиWHOQOL-BREF. Кроме того, ни в одной изгрупп этого исследования не былозарегистрировано ни одного НЯ.Это исследование имело несколькоограничений. Во-первых, наблюдаемый эффектв настоящем исследовании — этосинергетический эффект ЧЭНС иобезболивающих, а не только ЧЭНС, потому чтовсе участницы не могли прервать прием
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обезболивающих препаратов. Во-вторых,пациентки не наблюдались после лечения из-закороткой продолжительности исследования. В-третьих, это исследование проводилось только вНародной больнице Яньаня и Больнице охраныздоровья матери и ребенка Яньаня, включаятолько китайскую этническую принадлежностьханьцев. Таким образом, результаты не могутбыть обобщены на другие больницы иэтнические группы в Китае.

5. Заключение
Результаты настоящего исследованияпоказывают, что ЧЭНС может уменьшитьинтенсивность боли, связанной с ПД, без каких-либо АЭ. Тем не менее, дальнейшиеисследования с последующими оценкаминеобходимы для подтверждения нашихрезультатов.
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