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Terapia kolagenowa w spondylozie odcinka
ledzwiowego kregoslupa — badanie pilotazowe.
Czy droga podania ma znaczenie?

Collagen Therapy in Lumbar Spondylosis — a Pilot
Study. Does the Route of Administration Matter?

Piotr Godek

Sutherland Medical Center, Warszawa

STRESZCZENIE

Wstep. Porownanie skutecznosci iniekcji kolagenowych podawanych trzema technikami w terapii bolu krzyza
w przebiegu spondylozy ledzwiowej

Material i metoda. Randomizowane badanie prospektywne, 30 pacjentow ze spondyloza ledzwiowa przydzie-
lono do 3 grup: podskdrna (grupa A, n=10), okotokorzeniowa (grupa B, n=10) i zewnatrzoponowa (grupa C, n=10).
Wykonywano iniekcje kolagenowe raz w tygodniu (lacznie 4 iniekcje). Metody pomiarowe: skala wizualna bolu (VAS)
(0-10), skala Oswestry (0-50), skala Laitinena (0-16), test jednonoznego stania (One Leg Stence Test, OLST) z pomia-
rem czasu (w sekundach) do wystapienia bolu w konczynie podporowej. Punkty czasowe kontroli: moment rozpocze-
cia terapii (W0), jej zakonczenia (W1) i 1 miesiac po jej zakonczeniu (W2).

Wyniki. We wszystkich metodach podawania kolagenu uzyskano popraw¢ w badanych parametrach. Minimalna
zmiang istotng klinicznie (Minimal Important Difference, MID) okreslong na 3 punkty w skali VAS odnotowano
u 44% pacjentow w grupie A, u 40% pacjentow w grupie B i u 60% w grupie C. MID w skali Oswestry okreslong na
10 pkt uzyskano odpowiednio u 56%, 50% i 20% pacjentdéw, za§ MID dla skali Laitinena okreslong na 4 pkt uzyska-
no odpowiednio u 56%, 30% i 40% pacjentéw. Tylko w grupie z podaza podskorng osiagnigto u wszystkich leczo-
nych pacjentéw wartos¢ referencyjng 30 sekund dla OLST.

Whiosek. Kolagen podawany powierzchownie nie ustgpuje pod wzglgdem skutecznosci iniekcjom okotokorze-
niowym i zewnatrzoponowym u pacjentéw z bolem krzyza w przebiegu spondylozy ledzwiowe;.

Stlowa Kkluczowe: przewlekty bol krzyza, leczenie bolu przewlektego, farmakoterapia bolu przewlektego,
kontrola bélu, iniekcje kolagenowe

SUMMARY

Background. To compare the effectiveness of three techniques of collagen injection in the treatment of low back
pain (LBP) in lumbar spondylosis.

Material and methods. In this randomized prospective study, 30 patients with lumbar spondylosis were assigned to
3 groups: subcutaneous (Group A, n = 10), periradicular (Group B, n = 10) and epidural (Group C, n = 10). Collagen
injections were administered once a week (4 injections in total). Assessment involved a visual pain scale (VAS) (0-
10), Oswestry scale (0-50), Laitinen scale (0-16) and One Leg Stance Test (OLST) — time to onset of pain in the
support limb. Patients were assessed at the start of treatment (W0), on completion of treatment (W1) and 1 month
after completion of treatment (W2).

Results. Improvement was seen with all three techniques of collagen administration. The minimal clinically important
difference (MID) of 3 points on the VAS scale was noted in 44% of patients in Group A, 40% of patients in Group B and
60% of Group C. The MID for the Oswestry scale, determined at 10 points, was achieved in 56%, 50% and 20% of
patients, respectively, while the MID for the Laitinen scale, determined at 4 points, was achieved in 56%, 30% and 40%
of patients, respectively. All treated patients achieved the reference value of 30 seconds for OLST only in Group A.

Conclusion. Subcutaneous administration of collagen is not inferior in terms of effectiveness to periradicular and
epidural injections in the treatment of LBP in lumbar spondylosis.

Key words: chronic low back pain, chronic pain treatment, chronic pain pharmacotherapy, pain control, collagen
injections
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WSTEP

Dolegliwosci bolowe kregostupa ledzwiowego sa
jedna z 10 najbardziej rozpowszechnionych choréb
cywilizacyjnych, obejmujac swym zasiegiem, jak oce-
nia WHO 60-70% populacji w krajach rozwinigtych
z roczng chorobowoscig si¢gajaca 15- 45% dorostych
i roczng zapadalnoscig na poziomie 5% [1].

Mechanizm bolu w odcinku ledzwiowym jest pro-
cesem bardzo zlozonym. Dobrze znane sg anatomicz-
ne generatory bolu, gdyz unerwienie nocyceptywne
posiadaja krazki miedzykregowe, opona twarda, sta-
wy miedzykregowe, tkanki migkkie okotokregowe.
Znane s3 rowniez drogi przewodzenia bolu, jednak
mechanizmy zaburzonej ,,o0brobki” sygnatu bélowe-
g0 na poziomie zwoju grzbietowego nerwu rdzenio-
wego, rdzenia kregowego czy tez osrodkow ponad-
rdzeniowych i towarzyszace jej procesy sensytyzacji
prowadzace do chronifikacji bolu sg nadal przedmio-
tem intensywnych studiow [2].

Doéwiadczenia medycyny bolu w badaniach nad
podawaniem lekéw syntetycznych na przyktadzie lo-
kalnych anestetykow i sterydow sktaniajg nas do my-
$lenia liniowego — precyzja dostepu do generatoréw
bolu 1 Scisle okreslone dawkowanie sg warunkiem
skutecznosci leczenia i decyduja o sile efektu tera-
peutycznego [3].

W przypadku kolagenu ten sam paradygmat wy-
daje si¢ juz nie taki oczywisty, gdyz doswiadczenie
kliniczne pokazuje, iz niektérzy pacjenci maja spek-
takularng poprawg nawet po podaniu podskoérnym
kolagenu w odcinku ledzwiowym kregostupa, a wiec
wydawatoby si¢ z dala od gtdéwnych generatorow bo-
lu. Nawet w przypadku bardzo zaawansowanych pro-
cesow zwyrodnieniowych raportuja oni oprécz reduk-
cji bolu réwniez takie efekty jak uzyskanie wyprostu
Z wymuszonej pozycji zgieciowej, zwickszenie ela-
styczno$ci i poprawe ogdlnej mobilnosci. Pozwala to
przypuszczaé, ze kolagen nie jest zwyktym lekiem ja-
ki dziata na zasadzie komplementarnej z konkretnym
receptorem wywotujac efekt terapeutyczny proporcjo-
nalny do dawki i lokalnej dostgpnosci, a raczej jest ka-
talizatorem zmian, aktywng biologicznie substancjg uru-
chamiajaca kaskade procesow naprawczych. Za uzy-
ciem kolagenu w formie iniekcyjnej w terapii bolu
krzyza przemawiajg nastgpujgce argumenty:

— proces zapalny zwigzany z niestabilno$cig dysko-
genna zawsze zwigzany jest z nasilong biodegra-
dacja kolagenu, podaz egzogennego kolagenu ni-
weluje ujemny bilans produkcji i biodegradacji

— kolagen spetia zadanie biologicznego podtoza (bio-
-scaffoldu) do zasiedlania przez komoérki wytwarza-
jace sygnat tkankowy promujacy gojenie (monocy-
ty, ptytki krwi, makrofagi, fibroblasty)
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BACKGROUND

Low back pain (LBP) is one of the 10 most com-
mon life-style diseases, affecting, as estimated by the
WHO, 60-70% of the population in developed coun-
tries, with an annual prevalence of 15-45% of adults
and an annual incidence of 5% [1].

The mechanism of lumbar pain is very complex.
Anatomical pain generators are well known because
nociceptive innervation is found in intervertebral
discs, dura mater, facet joints, and paravertebral soft
tissues. The pain conduction pathways involved are
also well known, but the mechanisms of disturbed
»processing” of the pain signal at the level of the
dorsal root ganglion, spinal cord or cerebral centers,
and the associated sensitization processes leading to
pain chronification are still the subject of intensive
study [2].

The experience of pain medicine in research on
the administration of synthetic drugs, as exemplified
by local anesthetics and steroids, leads us to linear
thinking — the precision of access to pain generators
and strictly defined dosage are a prerequisite for
treatment effectiveness and determine the strength of
the therapeutic effect [3].

For collagen, this paradigm no longer seems so
obvious as clinical experience shows that some pa-
tients register spectacular improvement even after
subcutaneous administration of collagen in the lum-
bar spine, i.e. apparently away from major pain gene-
rators. Even in the case of very advanced osteoarthri-
tis, in addition to reducing pain, they also report func-
tional effects such as recovery of an upright posture,
increased flexibility and improved overall mobility.
This suggests that collagen is not an ordinary drug
that acts on a specific receptor in a complementary
manner, producing a therapeutic effect proportional
to the dose and local availability, but is more of a ca-
talyst for change, a biologically active substance that
triggers a cascade of repair processes. The use of in-
jectable collagen in the treatment of low back pain is
supported by the following arguments:

— inflammation associated with discogenic instabi-
lity is always associated with increased collagen
biodegradation, with the supply of exogenous col-
lagen reducing the negative balance of production
and biodegradation

— collagen fulfils the role of a biological medium
(bio-scaffold) for colonization by cells producing
healing-promoting tissue signals (monocytes,
platelets, macrophages, fibroblasts)

— collagen has spasmolytic and anti-edema effects
(the latter via a barrier effect)
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— Kkolagen dziata spazmolitycznie 1 poprzez efekt ba-
riery dziata przeciwobrz¢kowo

— kolagen podawany z zewnatrz dostarczajgc substra-
tu do produkcji nowych tancuchéw kolagenowych
przyczynia si¢ z jednej strony do stabilizacji struk-
tur torebkowo-wigzadtowych, z drugiej poprawy
ruchomosci poprzez reorganizacje powiezi [4,5,6].
Celem pracy bylo sprawdzenie czy podanie kola-

genu w najblizszym sasiedztwie generatorow bolu (oko-

lokorzeniowo, zewnatrzoponowo) przyniesie popra-

we jego efektywnosci w konfrontacji z podaniem po-

wierzchownym (podskoérnie) tej samej dawki leku.

MATERIAL I METODY

Badanie miato charakter jednoosrodkowy, prospek-
tywny, randomizowany i otwarty o charakterze pilo-
tazowym.

Kryteria wiaczenia do badania: pacjenci petnolet-
ni, dodatnie testy zachytkowe i stawowe w badaniu
klinicznym, spondyloza ledZwiowa ze stenozg otwo-
rowg potwierdzona w badaniu RTG lub MRI, brak
innych terapii w ostatnich 6 tygodniach.

Kryteria wylaczenia z badania: choroby systemowe
— zapalne, infekcyjne, nowotworowe, §wieze urazy,
przebyte leczenie operacyjnie i deficyty neurologiczne.

Przydziat do 3 grup o odmiennej technice podawa-
nia kolagenu wykonano z randomizacja prostg w opar-
ciu o liste randomizacyjng wygenerowang komputero-
wo. Wszystkie iniekcje wykonywata zawsze ta sama
osoba.

Grupa A — iniekcje podskérne w rzucie wyrost-
kéw stawowych, przykregowo, wielopunktowo.

Grupa B — iniekcje okotokorzeniowe pod kontro-
la USG technika in-plane.

Grupa C — iniekcje zewnatrzoponowe, migdzy-
blaszkowo pod kontrolg USG.

Podawano mieszank¢ kolagenu zawierajaca pro-
dukty Guna, Ambra Group — 2 amputki MD Neural
i 1 amputke MD Lumbar na sesje, a jezeli dolegliwo-
$ci byly obustronne ta dawka byta podawana obu-
stronnie w grupie A i B.

Czgstos¢ iniekeji: 1 X tygodniowo (tacznie 4 sesje).

Punkty kontrolne WO (przed terapia), W1 (zakon-
czenie terapii — po 4 tygodniach od rozpoczgcia in-
iekcji), W2 po 1 miesiacu obserwacji.

Narzedzia kontroli: wizualna skala analogowa (vi-
sual analog scale, VAS) (0-10), kwestionariusze Os-
westry (0-50) i Laitinen (0-16) wypeliane samodziel-
nie przez pacjenta, test jednonoznego stania (One Leg
Stence Test, OLST) (0-30 sekund) z pomiarem wy-
konywanym zawsze przez tego samego badacza [7].

Statystyki opisowe ($rednia, odchylenie standardo-
we, czgstosci) obliczono w programie StatsDirect sta-
tistical software version 2,8,0. W ocenie efektywnosci

— exogenous collagen provides a substrate for the
production of new collagen chains and thus, on the
one hand, contributes to the stabilization of capsu-
lar and ligamentous structures and, on the other,
improves mobility through fascia reorganization
[4,5,6].

The aim of the study was to determine whether
the administration of collagen in the immediate vici-
nity of pain generators (periradicular, epidural) will
improve its effectiveness in comparison with super-
ficial (subcutaneous) administration of the same dose
of the drug.

MATERIAL AND METHOD

The study was single-center, prospective, rando-
mized and open.

Criteria for inclusion in the study comprised adult
patients, positive signs and symptoms on clinical exa-
mination, lumbar spondylosis with foraminal steno-
sis confirmed by X-ray or MRI, and no other treat-
ments in the preceding 6 weeks.

Exclusion criteria: systemic diseases (inflamma-
tory, infectious, neoplastic), fresh injuries, surgery
and neurological deficits.

The assignment to 3 groups receiving collagen by
means of different administration techniques was per-
formed with simple randomization based on a com-
puter generated randomization list. All injections were
always made by the same person.

Group A received subcutaneous injections in the
topography of facet joints, paravertebrally, at multi-
ple points.

Group B received ultrasound-guided periradicu-
lar injections according to the in-plane technique.

Group C received epidural interlaminar injections
under ultrasonic guidance.

A collagen mix was administered containing Guna
and Ambra Group products (2 doses of MD Neural
and 1 dose of MD Lumbar per session). In patients
with bilateral complaints, the dose was administered
bilaterally in Groups A and B.

Frequency of injections: once weekly (4 sessions
in total).

Assessment time points: WO (before treatment),
W1 (termination of treatment — after 4 weeks), W2
(after 1 month of follow-up).

Assessment tools: visual analog scale (VAS) (0-
10), Oswestry (0-50) and Laitinen (0-16) question-
naires completed by the patient, One Leg Stance Test
(OLST) (0-30 seconds) with measurement always
carried out by the same researcher [7].

Descriptive statistics (mean, standard deviation,
frequencies) were calculated in StatsDirect statistical
software version 2.8.0. Assessment of treatment ef-
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leczenia postugiwano si¢ warto§cig minimalnej zmia-
ny klinicznie istotnej (Minimal Important Differen-
ce, MID). Za zmiang MID w skali VAS przyjeto war-
tos¢ 3 punktow, dla skali Oswestry wartos¢ 10 punk-
tow, dla skali Laitnen 4 punktow, za$ dla testu OLST
jako warto$¢ referencyjng Swiadczaca o stanie prawi-
dlowym przyjeto czas > 30 sekund [8,9].

Kazdy pacjent zakwalifikowany do badania otrzy-
mat bardzo doktadng, pisemng informacj¢ o jego ce-
lu, technice wykonania iniekcji i ewentualnym ryzy-
ku powiktan. Od kazdego pacjenta uzyskano pisem-
ng zgodg¢ na udziat w badaniu i zapewniono ochrone
danych osobowych.

WYNIKI

W okresie od maja do lipca 2019 do badania wia-
czono 30 pacjentéw (19 kobiet; srednia wieku 62,6).
Sredni okres trwania dolegliwosci wynosit 11,7 tygod-
nia (zakres od 1 do 52 tygodni). Grupy badane byty
podobne do siebie z wyjatkiem czasu trwania dole-
gliwosci ($rednio 6,3 tygodnia w grupie A vs. 16,6 ty-
godnia w grupie C). Szczegdtowa charakterystyke gru-
py badanej przedstawia Tab. 1.

Wszyscy pacjenci, ktorzy rozpoczeli badanie otrzy-
mali petng dawke leczenia i odbyli wizyte kontrolag W 1.
Do wizyty kontrolnej W2 nie wigczono jednej osoby
(z grupy A), ktéra w okresie obserwacyjnym podda-
na zostata leczeniu operacyjnemu w zakresie chirur-
gii naczyn tetniczych konczyny dolne;.

Zmiany $rednich wartoSci VAS oraz punktacji skal
Oswestry 1 Laitinen w poszczegdlnych grupach poka-
zuja ryciny (Ryc. 1,2,3).

Tab. 1. Charakterystyka grupy badanej
Tab. 1. Characteristics of the study group

fectiveness was based on the value of minimal im-
portant difference (MID). The MID threshold was as-
sumed at 3 points for the VAS scale, 10 points for the
Oswestry scale, 4 points for the Laitinen scale. For the
OLST test, a time of >30 seconds was used as a refe-
rence value indicating a normal condition [8,9].

Each patient qualified for the study received very
accurate written information about its purpose, in-
jection technique and possible risk of complications.
Written consent to participate in the study was ob-
tained from each patient and personal data protection
was ensured.

RESULTS

A total of 30 patients (19 women; mean age 62.6)
were enrolled in the study between May and July
2019. Mean symptom duration was 11.7 weeks (ran-
ge: from 1 to 52 weeks). The three groups were simi-
lar to each other except for symptom duration (a mean
of 6.3 weeks in Group A vs. 16.6 weeks in Group C).
The detailed characteristics of the study group are
presented in Table 1.

All patients who started the study received the
complete treatment and attended a W1 follow-up vi-
sit. One person (from group A) was not included in
the W2 follow-up visit after undergoing lower limb
arterial surgery during the follow-up period.

The changes in the mean VAS values and Os-
westry and Laitinen scores in individual groups are
shown in the figures (Fig.1,2,3).

Wszyscy pacjenci, n Grupa A Grupa B Grupa C
All patients, n Group A Group B Group C

N 30 10 10 10
Kobiety / Women 19 (63.3) 6 8 5
Wiek, $rednia (SD) / Age, average (SD) 62.6 (13.7) 62.0 (16.1) 68.1(13.4) 57.6 (10.2)
Czas trwania dolegliwosci, tygodnie, §rednia (SD) / 11.7 (14.2) 6.3 (8.3) 12.1(11.3) 16.6 (19.9)
Duration of symptoms, weeks, average
Zakres / Range 1-52 1-28 3-32 1-52
Okres schorzenia / Period of disease

Ostry / Acute 16 (53.3) 7 4 5

Podostry / Subacute 4(133) 1 3

Przewlekty / Chronic 10 (33.3) 2 3 5
Poziom stenozy zachytkowej / Level of foraminal stenosis

L3/L4 2 (6.7) - 2

L3/L4, L4/L5 1(3.3) - - -

L3/L4, L4/L5, L5/S1 3(10.0) - 2 -

L4/L5 2 (6.7) 1 - 1

L4/L5, L5/S1 8(26.7) 4 2 4

L5/S1 14 (46.7) 3 6 3
Strona dolegliwo$ci / Laterality of symptoms

Lewa / Left 9 (30) 3 4 3

Prawa / Right 8 (26.7) 2 4 2

Obie / Both 13 (43.3) 5 2 5
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Nastepnie przeanalizowano odsetek pacjentow,
ktorzy w poszczegélnych grupach uzyskali przyjete
warto$ci minimalnej zmiany istotnej klinicznie (MID).
Najwyzszy odsetek zmiany MID w skali VAS uzyska-
no w grupie C (60%), za§ najwyzszy odsetek zmiany
MID w skali Oswestry i Laitinen uzyskano w grupie A
(56%) (Ryc. 4).

W zastosowanym tescie funkcjonalnym OLST od-
notowano liczb¢ pacjentow, ktorzy nie osiagneli re-
ferencyjnej warto$ci OLST (= 30 sekund) w punkcie
kontrolnym W2 w poszczegdlnych grupach (Ryc. 5).

Nie odnotowano dzialan niepozadanych kolagenu
w badanej grupie pacjentow. Odnotowano dwa przy-

The percentage of patients who achieved the MID
threshold was compared between the groups. The
highest percentage of MID change in the VAS scale
was seen in Group C (60%), while the highest per-
centage of MID change in the Oswestry and Laitinen
scale was seen in Group A (56%). (Fig. 4).

In the OLST functional test, the number of pa-
tients who did not reach the OLST reference value
(=30 seconds) at the W2 assessment time point was
noted for each group (Fig. 5).

No side effects of collagen were observed across
the three groups. There were two cases of mild punc-
ture syndrome with transient headaches in the epidural

VAS

wWo

w1 W2

HA mB mC

Ryc. 1. Srednie wartosci wizualnej skali analogowej (VAS) w punktach kontrolnych

Fig. 1. Average visual analogue scale (VAS) scores at assessment time points

30,0

25,3
25,0

20,0

15,0

Oswestry

10,0

5,0

0,0

WO

HA mB mC

wi1 W2

Ryc. 2. Srednie wartosci skali Oswestry w punktach kontrolnych

Fig. 2. Average Oswestry scores at assessment time points

431



Godek P. Przykregowe iniekcje kolagenowe

9,0

8,0

7,0

6,0

5,0

Laitinen

4,0
3,0
2,0

1,0

0,0
WO

w1 W2

HA mB mC

Ryc. 3. Srednie wartosci skali Laitinen w punktach kontrolnych

Fig. 3. Average Laitinen questionnaire scores at assessment time points

70%

60%
60%

50%

40%

30%

20%

10%

0%

Oswestry

BA mB mC

Laitinen

Ryc. 4. Odsetek pacjentow osiggajacych minimalna roznice istotng klinicznie (MID) w poszczegolnych grupach badanych

Fig. 4. Percentage of patients achieving minimal clinically significant difference (MID) in individual groups

padki fagodnego zespotu popunkcyjnego z przemija-
jacymi bolami glowy w grupie z podaza zewnatrzo-
ponowa 1 jedno nasilenie dolegliwos$ci bolowych
w grupie A podczas samego leczenia (pomiedzy II
1 [T dawka), ale nie wymagajace jego przerywania.

DYSKUSJA

We wszystkich grupach leczonych iniekcjami ko-
lagenowymi obserwowano poprawe. Najwiekszy od-
setek pacjentow osiagajacych minimalng zmiang istot-
ng klinicznie w zakresie skal Oswestry i Laitinena za-
obserwowano w grupie z podaza podskorna, zas w za-
kresie skali VAS w grupie z podaza zewnatrzoponowa.
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group and one case of worsening of pain in Group A
during treatment alone (between 2™ and 3™ dose) that
did not require discontinuation.

DISCUSSION
Improvement was observed in all three groups
treated with collagen injections. The highest percen-
tage of patients achieving minimal clinically signifi-
cant change in the Oswestry and Laitinen scales was
noted in the subcutaneous group, and in the VAS scale,
in the epidural group.
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7
6
6
5 5
5
4
3
2 2
2
1 I
0
0
A ¢
M Liczba pacjentéw bez OLST>30 sekund w WO, Number of patients without OLST> 30

seconds at control point WO

Liczba pacjentéw bez OLST>30 sekund w W2, Number of patients without OLST> 30

seconds at control point W2

Ryec. 5. Liczba pacjentéw bez OLST >30 sekund w punktach kontrolnych W0 i W2
Fig. 5. Number of patients not achieving OLST> 30 seconds at assessment time points W0 and W2

Zaletg badania jest jego charakter randomizowa-
ny i prospektywny. Jednocze$nie najwigkszym ogra-
niczeniem pozostaje niewielka liczba badanych pa-
cjentow. W konsekwencji zrezygnowano z klasycznej
analizy statystycznej na rzecz kalkulacji odsetka pa-
cjentow osiggajacych MID w zakresie punktow konco-
wych. Badanie nalezy traktowac jako pilotazowe i mo-
ze stanowi¢ podstawe do szacowania wielkoséci proby
wlasciwego, randomizowanego badania klinicznego
w zakresie oceny skutecznosci terapii kolagenowej.

W przeprowadzonym przegladzie literatury nie od-
naleziono badan randomizowanych w zakresie lecze-
nia iniekcyjnego preparatami kolagenowymi. Istnieje
kilka doniesien o badaniach obserwacyjnych wykona-
nych na niewielkim materiale oraz badania poréwnaw-
cze. Pavelka i wsp. dokonali poréwnania skutecznosci
iniekcji podskornych mieszanki zawierajacej kolagen
MD-Lumbar, MD-Muscle, i MD-Neural z mezokaing
w grupie 48 pacjentow uzyskujac porownywalne efekty
w okresie obserwacyjnym 5 tygodni. Autorzy podkre-
$laja dobry profil bezpieczenstwa preparatow [10,11].

Zupelnie inne zastosowanie iniekcji kolagenowych
w eksperymentalnym leczeniu bolu krzyza majg in-
iekcje dodyskowe, gdzie autorzy maja nadzieja przy-
wroci¢ konstrukcyjne ramy pierscienia wtoknistego
krazka miedzykregowego, jednak badania te jak dotad
nie wykraczaja poza faze modelu zwierzecego i in vi-
tro [12,13].

Wedlug wiedzy autora nie ma jednak publikacji,
ktore traktowalyby o zastosowaniu kolagenu w jego
podazy okotokorzeniowo lub zewnatrzoponowo jako

The advantage of the study is its randomized and
prospective nature. At the same time, the small num-
ber of patients enrolled remains the biggest limi-
tation. As a consequence, classical statistical analysis
was abandoned in favor of calculating the percentage
of patients reaching MID between individual assess-
ment time points. The study should be considered a pi-
lot study and may be the basis for sample size esti-
mations before carrying out a core randomized clinical
trial to assess the effectiveness of collagen therapy.

A review of the literature failed to identify any
randomized trials concerned with collagen injection
treatment. There are several reports of observational
studies with small patient samples and comparative
studies. Pavelka et al. compared the effectiveness of
subcutaneous injections of a mix containing MD-Lum-
bar, MD-Muscle, and MD-Neural collagen with me-
socaine in a group of 48 patients, obtaining comparable
effects over a 5-week follow-up period. The authors
emphasize the good safety profile of the preparations
[10,11].

Intradiscal collagen injections have a completely
different purpose in the experimental treatment of
low back pain, with the authors hoping to restore the
structural framework of the fibrous ring of the inter-
vertebral disc, but these studies have not progressed
beyond an animal model phase and in vitro studies
[12,13].

To my knowledge, however, there are no publica-
tions that would report the use of collagen in perira-
dicular or epidural administration as an option in
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opcji zachowawczego leczenia bolu krzyza. Wyjasnie-
nie mechanizméw dzialania kolagenu w takiej aplikacji
powinno by¢ przedmiotem dalszych badan, gdyz mo-
ze on by¢ interesujacg opcja leczenia bolu odcinka lg-
dzwiowego z komponentg napi¢ciowsq 1 sztywnoscig.

WNIOSKI

1. Kolagen podawany droga iniekcyjng wykazuje
wysoki profil bezpieczenstwa.

2. Niezaleznie od drogi podania przykregowe iniek-
cje kolagenowe wykazuja efekt przeciwbolowy,
a takze wptywaja na poprawe sprawnosci rucho-
wej u pacjentow ze stenozg otworowa w przebie-
gu spondylozy ledzwiowej w krotkim okresie ob-
serwacyjnym.

3. Kolagen podawany w formie podskornej wydaje
si¢ by¢ szczegolnie interesujaca opcja terapeu-
tyczng u pacjentOw ze stenozg otworowa w prze-
biegu spondylozy ledzwiowej, wykazujac nie
mniejszg efektywno$¢ w redukcji bolu i poprawie
funkcjonalnej niz iniekcje okolokorzeniowe i ze-
wnatrzoponowe, a przy tym bez ryzyka zwigza-
nego z samg technikg podania.

4. Ze wzgledu na ograniczong wielko$¢ grupy badane;j
uzyskane wyniki nalezy traktowacé jako wstepne.
Wymagaja potwierdzenia w randomizowanych ba-
daniach klinicznych na wigkszej grupie pacjentow.
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