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Summary

Aim. The aim of the study was to assess safety and efficacy of transcutaneous vagus nerve
stimulation (taVNS) as the method added to standard pharmacotherapy in the group of patients
with treatment-resistant depression.

Methods. We present results of pilot study involving the use of commercially available
transcutaneous vagus nerve stimulators. With external, non-invasive nature of new solution,
the patient is avoiding possible side effects of surgical operation. taVNS is a relatively new,
noninvasive VNS method based on the location of afferent vagus nerve distribution on the
surface of the ear. The pilot study group consisted of 5 patients with treatment-resistant depres-
sion. All patients suffered from severe depression with no response to appropriate courses of at
least two different antidepressants. The assumed observation time was 12 weeks. The duration
of stimulation was 4 hours/day, divided in 2 sessions. Mental state was assessed by clinician
with the use of the Hamilton Depression Rating Scale (HAMD-17) and the Clinical Global
Impression Scale (CGI).

Results. In 2 cases substantial improvement of mental state was observed (significant im-
provement in scoring scales, improvement of mood and drive, decrease of anxiety). 3 patients
resigned from the study because of difficulties in handling devices.

Conclusions. Vagus nerve stimulation may represent major advance in management of
chronic and treatment-resistant depression. taVNS could represent safer alternative to previ-
ously used invasive methods. The results can be observed after few weeks or even few months
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of therapy. Because of the possible long-term benefits and side-effects of taVNS, further
clinical trials are required to assess its effectiveness.

Stowa klucze: stymulacja nerwu btgdnego, taVNS, przezskorna stymulacja nerwu btednego

Key words: vagus nerve stimulation, taVNS, transcutaneous vagus nerve stimulation

Wprowadzenie

Depresja jest zaburzeniem psychicznym o duzym rozpowszechnieniu. Dotyka
ponad 300 milionéw ludzi na §wiecie, stanowi jedna z gldéwnych przyczyn niepetno-
sprawnosci, negatywnie wptywajac na jako$¢ zycia i zwigkszajac ryzyko samobojstwa
u osob chorych [1, 2].

W leczeniu depresji glowne znaczenie maja farmakoterapia z wykorzystaniem
lekow przeciwdepresyjnych oraz oddzialywania psychoterapeutyczne. Pomimo do-
stepnosci wielu réznych lekow przeciwdepresyjnych u okoto 35% pacjentow nadal
nie udaje si¢ osiggnac remisji. W pewnej grupie chorych rozwija si¢ lekoopornos¢
(TRD) [3]. W badaniu STAR-D wykazano, ze u okoto 30% oséb z diagnoza depresji
w przebiegu zaburzen depresyjnych nawracajacych nastepuje remisja po zastosowaniu
pierwszego leku przeciwdepresyjnego w danym epizodzie oraz ze wskazniki remisji
maleja, a wskazniki nastepowego nawrotu rosng wraz z liczbg nieudanych terapii lekiem
przeciwdepresyjnym [4]. Do 15% chorych na depresj¢ cierpi na depresj¢ lekooporna,
definiowang jako brak reakcji na leczenie dwoma kolejnymi lekami przeciwdepre-
syjnymi nalezacymi do réznych grup, we wlasciwej dawce i1 przez odpowiedni czas
[5, 6]. Takim pacjentom proponuje si¢ rozne farmakologiczne metody potencjalizacji
leczenia, ktore moga wigza¢ si¢ z ogdlnoustrojowymi dziataniami niepozadanymi
(na przyktad zaburzeniami metabolicznymi i zaburzeniami seksualnymi) i ograni-
czong skutecznoscia. Biorge pod uwage wskazniki reakcji na leczenie, wydaje sig, ze
w grupie chorych, u ktérych modyfikacje farmakoterapii nie przyniosty poprawy stanu
psychicznego, wigksza szans¢ na uzyskanie remisji daje zastosowanie fizykalnych
metod leczenia depres;ji.

Wsrod niefarmakologicznych metod leczenia depresji wyrézniamy bezposrednie
i posrednie (z udzialem widkien nerwoéw obwodowych) metody stymulacji mozgu.
Bezposrednimi metodami sg gieboka stymulacja mézgu i terapia elektrowstrzasowa.
W depresji lekoopornej terapia elektrowstrzasowa ma udowodniong skutecznosc,
gleboka stymulacja mozgu wciaz pozostaje metoda eksperymentalng.

Najlepiej poznang metodg neurostymulacji posredniej jest stymulacja nerwu
btednego (vagus nerve stimulation, VNS). Nerw bledny jest najdluzszym nerwem
czaszkowym, siegajagcym az do jamy brzusznej. Mechanizm leczniczy stymulacji
nerwu btednego, zaréwno przeciwpadaczkowy, jak i przeciwdepresyjny, nie jest do-
brze znany. Wiadomo, ze w mozgu nerw btedny tworzy polaczenia w obrebie wielu
struktur. Przypuszcza sie¢, ze najistotniejszymi z punktu widzenia dziatania terapeu-
tycznego mogg by¢ te szlaki nerwu blednego, ktore wioda do kluczowych osrodkow
uktadu noradrenergicznego takich jak jadro miejsca sinawego. Osrodki te wywieraja
wazny wptyw na funkcjonowanie ciata migdatowatego, podwzgdrza, wzgorza i kory
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przedczotowej, czyli struktur zwigzanych z regulacjg nastroju, emocji, napedu i ryt-
moéw biologicznych [7].

Dotychczas opracowano dwie metody stymulacji nerwu btednego. Pierwsza meto-
da, inwazyjny VNS (iVNS), wymaga chirurgicznego wszczepienia matego generatora
impulsoéw. Stymulator nerwu btednego umieszczany jest podczas zabiegu chirurgicz-
nego pod skorg w gornej czescei klatki piersiowej. Przewdd taczacy biegnie pod skorg
od stymulatora do elektrody potaczonej z nerwem blednym. Urzadzenie jest urucha-
miane po kilku tygodniach od implantacji. Generator impulséw jest programowany,
by wysytat impulsy elektryczne w regularnych odstgpach czasu, przy czym parametry
stymulacji sg dostosowywane indywidualnie do pacjenta, stopniowo podwyzszane do
granicy akceptowanej ,,bez dolegliwosci” [8].

Inwazyjna stymulacja nerwu btednego zostata zaakceptowana w 1997 r. przez FDA
jako sposob leczenia padaczki lekoopornej. W 2005 r. metoda ta zostata zatwierdzona do
dhlugotrwatego leczenia nawracajacych i lekoopornych zaburzen depresyjnych. Szacuje
sie, ze skutecznos¢ przeciwdepresyjna VNS u chorych z depresjg lekooporng plasuje
si¢ na poziomie 20-50% [9, 10]. Pomimo obserwowanej skuteczno$ci metoda niesie
stosunkowo wysokie ryzyko wystgpienia powiktan w okresie okotozabiegowym oraz
dziatan niepozadanych zwigzanych z samg stymulacjg. U niemal potowy pacjentow
poddawanych VNS wystepuje zmiana barwy glosu, czesto chrypka, czasami pojawia
si¢ rowniez czkawka, nudnosci czy drzenia migéniowe w obrebie szyi, dlatego koniecz-
ne okazato si¢ znalezienie bezpieczniejszej i co najmniej rownie skutecznej metody
zwalczania cigzkich zaburzen depresyjnych. Doprowadzito to do opracowania kolejnej
techniki polegajacej na przezskornej stymulacji gatezi nerwu btednego w matzowinie
lub dolnej potowie tylnej powierzchni ucha zewngtrznego.

Zgodnie z ,,oddolnym” mechanizmem centralnego uktadu nerwowego (OUN)
stymulacja elektryczna tych obszarow moze powodowaé zmiany aktywnos$ci w $ciezce
nerwu btednego w pniu mozgu i strukturach centralnych, wytwarzajac efekt modulacji
podobny do iVNS. Skuteczno$¢ taVNS byta dotychczas badana w leczeniu zaburzen
takich jak padaczka, depresja czy przewlekte szumy uszne.

Cze$¢ autorow udowadniata, ze skuteczno$¢ taVNS w postaci efektu modu-
lacyjnego jest podobna do obserwowanej przy zastosowaniu inwazyjnych metod
stymulacji [11]. Poprzednie badania sugeruja, ze taVNS, jako metoda nieinwazyjna,
ma dobrg skuteczno$¢ w leczeniu zaburzen neuropsychiatrycznych [12]. Do tej pory
opublikowano wyniki jednego badania z randomizacja iz grupa kontrolna, w ktore;
stosowano stymulacje pozorowang (sham) oceniajacego skutecznos$é taVNS w lecze-
niu depresji [13]. Autorzy badali wptyw leczenia za pomoca dwustronnych taVNS
w populacji pacjentéw z MDD (major depressive disorder) jako terapii dodanej
(kuracja lekiem przeciwdepresyjnym z prawdziwym lub pozorowanym taVNS). W
porOwnaniu z grupg, w ktorej stosowano stymulacj¢ pozorowang, w grupie objetej
prawdziwg stymulacja taVNS wykazano istotne zmniejszenie punktacji w Inwen-
tarzu Depresji Becka (BDI) po leczeniu trwajacym dwa tygodnie (stymulacja pieé¢
razy w tygodniu). Jednocze$nie nie stwierdzono istotnej réznicy migdzy grupami
w Skali Oceny Depresji Hamiltona (HAMD). Wyniki przywotanego badania nie byty
jednoznaczne: w grupie badanej nastapita subiektywna poprawa kliniczna w skali
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BDI, jednak nie stwierdzono poprawy w ocenie przez specjaliste w HAMD. Autorzy
publikacji wskazuja, ze w okresie trwania badania nie wystgpity w grupie badanej
istotne dziatania niepozadane. Inne opublikowane wyniki badan [14] rdwniez po-
twierdzaty bezpieczenstwo omawianej metody. Tylko w jednym badaniu wykazano,
ze u 2 pacjentow w grupie taVNS 1 3 pacjentdéw w grupie z zastosowang stymulacja
pozorowang wystapity dziatania niepozadane w postaci szumu w uszach, ktore w petni
ustgpity po zakonczeniu badania.

Przywotane badania wykorzystywaty kombinacje VNS i lekow przeciwdepresy;j-
nych w leczeniu TRD. Wynikato to po czg¢sci ze wzgleddéw bioetycznych oraz przeko-
nania, ze nagle odstawienie dotychczasowego leczenia moze spowodowaé nasilenie
objawow [15], a ponadto z niewystarczajacej, jak si¢ wydaje, skutecznosci VNS jako
metody leczenia stosowanej w monoterapii. Podstawowym zalozeniem techniki VNS
byto zatem stosowanie stymulacji jako metody dodanej do leczenia farmakologicznego,
co miato prowadzi¢ nie tylko do zwigkszenia dziatania przeciwdepresyjnego, ale tez
skutkowa¢ zmniejszeniem dawek lekow. Niestety dane z dotychczasowych badan nie
potwierdzaja, aby zastosowanie VNS prowadzito do redukcji ilosci farmaceutykow
[9, 10]. Zgodnie ze Standardami leczenia niektorych zaburzen psychicznych pod red.
Marka Jaremy stosowanie VNS rekomenduje si¢ u chorych na nawracajacg lub prze-
wlekta depresje, u ktorych wezesniej zastosowane liczne kuracje farmakologiczne nie
spowodowaty poprawy klinicznej [16]. Metoda ta nie jest zalecana w leczeniu ostrej
fazy depresji. Nadal nie zgromadzono wystarczajacych dowodow potwierdzajacych
skuteczno$¢ i bezpieczenstwo przezskornego VNS. Okreslenie potencjalnych korzysci
i klinicznej roli taVNS w leczeniu zaburzen depresyjnych wymaga przeprowadzenia
dalszych prac badawczych w tym temacie.

Prezentujemy wyniki badania pilotazowego oceniajacego bezpieczenstwo i sku-
tecznos$¢ przezskornej stymulacji nerwu btednego (taVNS) jako metody dodanej do
standardowej farmakoterapii w grupie pacjentow z depresjg oporng na leczenie.

Material

Grupa uczestnikow badania pilotazowego sktadata si¢ z 5 0séb, rekrutowanych
zarowno wsrdd pacjentow hospitalizowanych, jak i ambulatoryjnych, chorujacych
na depresje lekooporng. U wszystkich chorych wykazano brak reakcji na co najmniej
dwie wlasciwie prowadzone kuracje lekiem przeciwdepresyjnym.

Kryteria wlaczenia obejmowaty: 1) pacjent spetnia kryteria diagnostyczne cigz-
kiego epizodu depresji wg klasyfikacji ICD-10; 2) wiek powyzej 18 lat; 3) leczenie
farmakologiczne nie zostalo zmienione na 2 tygodnie przed interwencja i podczas
badania; 4) objawy depresyjne wystepuja u pacjenta nieprzerwanie przez okres co
najmniej dwdch ostatnich miesigcy, ale nie przez okres dtuzszy niz 7 lat.

Tabela 1 przedstawia szczegotowa charakterystyke populacji pacjentow uczest-
niczacych w badaniu.
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Tabela 1. Opis grupy

Liczba pacjentow 5
Wiek (w latach) 53,6
Kobiety 3
Sredni czas od zachorowania (w latach) 17
Dotychczasowa ilo$¢ epizodéw depresyjnych 47
Diugos$c¢ ostatniego epizodu depresyjnego do chwili zastosowania taVNS (w latach) 3,7
Okres stosowania taVNS (w miesigcach) 2,7
Liczba os6b hospitalizowanych 2
Liczba 0s6b leczonych wytacznie ambulatoryjnie 3
Metody

W badaniu zastosowano dostepne na rynku przezskérne stymulatory nerwu bledne-
go, ktore sg z powodzeniem wykorzystywane w leczeniu padaczki. W prezentowanym
badaniu pilotazowym byt to stymulator NEMOS firmy CERBOMED GmbH. Przez-
skorny stymulator nerwu btednego sktada si¢ ze stymulatora oraz elektrody douszne;j.
Stymulator, ktory rozmiarem zblizony jest do telefonu komoérkowego, wysyta impulsy
elektryczne. Potaczony jest przewodem z elektrodg douszng, ktoérg pacjenci nosza
podobnie jak stuchawki od telefonu czy odtwarzacza muzyki. Impulsy sa przenoszone
przez elektrod¢ douszng i przez skore do gatezi nerwu btednego.

Pacjenci sami kontrolujg leczenie prowadzone z wykorzystaniem urzadzenia.
Zalecany czas trwania codziennej stymulacji, do ktérego nalezy dazy¢ kazdego dnia,
to cztery godziny. Uzytkownicy reguluja i dostosowuja intensywno$¢ stymulacji
w zaleznos$ci od swojej wiasnej wrazliwosci, ktéra moze si¢ zmienia¢ z dnia na dzien
lub nawet przez caty czas prowadzenia leczenia. Aby zapewni¢ optymalng stymula-
cj¢, badani powinni dobiera¢ natezenie tak, aby mie¢ wrazenie ktucia lub mrowienia.
Stymulacja powinna by¢ odczuwalna, ale nie moze by¢ bolesna ani nickomfortowa

Dzigki zewngtrznemu, nieinwazyjnemu charakterowi nowego rozwigzania pacjent
unika mozliwych skutkéw ubocznych operacji chirurgicznej. taVNS jest stosunkowo
nows, nieinwazyjng odmiang VNS, wykorzystujacg w swoim dziataniu to, ze na
powierzchni ucha wystepuje aferentna gataz uszna nerwu blednego, ktora zaopatruje
skore matzowiny w ludzkim uchu i moze by¢ stymulowana za pomocg elektrody
usznej. Intensywnos¢, czas trwania impulsu i czestotliwos¢ stymulacji taVNS zostaty
zoptymalizowane, aby indukowa¢ sygnaty w grubo mielinizowanych wtoknach AB
galezi przedsionkowej nerwu btednego.

Zastosowane w badaniu parametry stymulacji to: nat¢zenie 0,5 mA — 5 mA, cze-
stotliwo$¢ 25 Hz, czas pracy (ON) 30 s, czas wytaczenia (OFF) 30 s.

Zaktadany czas obserwacji to 12 tygodni. Czas trwania stymulacji wynosit 4
godziny dziennie i1 byl podzielony na 2 sesje dziennie.



560 Mateusz Kaczmarczyk i wsp.

Stan psychiczny oceniano podczas klinicznego badania za pomoca siedemnasto-
punktowej Skali Oceny Depresji Hamiltona (HAMD-17) i Skali Ogdlnego Wrazenia
Klinicznego (CGI).

Prace badawcze byty prowadzone od wrzesnia 2016 r. do maja 2017 r. Badanie nie
byto sponsorowane. Zostato zgloszone i rozpatrzone przez wtasciwg komisje bioetyczng.
Na posiedzeniu Komisji Bioetycznej IPiN (25.08.2016) przedstawiono projekti metodo-
logie badania oraz sformutowano zapytanie, czy badanie podlega obowigzkowi ztozenia
protokotu i wystapienia o zgod¢. Komisja, po zapoznaniu si¢ z opisem procedury, podjeta
decyzje, iz nie jest w tym wypadku konieczne uzyskanie pozwolenia na przeprowadzenie
badania. Pacjenci wyrazili zgode¢ zardowno w formie ustnej, jak 1 pisemne;.

Wyniki

Opisy przypadkdéw

Przypadek 1

55-letni mezczyzna leczony psychiatrycznie od 17 lat, z rozpoznaniem zaburzen
afektywnych dwubiegunowych, w przesztosci przez dhuzszy czas leczony amitrypty-
ling z dobrym efektem.

Przez ostatnie dwa lata poprzedzajace zastosowanie taVNS w przebiegu choroby
wystepowaty cigzkie i lekooporne epizody depresyjne. W tym okresie pacjent byt
wielokrotnie hospitalizowany (5 razy), stosowano liczne leki przeciwdepresyjne
i normotymiczne (przyjmowat m.in. wenlafaksyne, klomipraming, olanzapine, walpro-
iniany, karbamazepine, weglan litu) oraz leczenie niefarmakologiczne w postaci terapii
elektrowstrzgsami (EW) —bez zadowalajacego efektu. Metode taVNS stosowano przez
2 miesigce (1 miesigc w szpitalu i 1 miesigc w domu). Pacjent zglaszat stopniowa
poprawe stanu psychicznego w postaci zmniejszenia nasilenia objawow depresyjnych
w drugim miesigcu stosowania taVNS (CGI wyjsciowo 5 — wyraznie chory, na koniec
badania CGI 3 — lekko chory). Pacjent dobrze tolerowat leczenie — nie stwierdzono
zadnych skutkéw ubocznych.

Przypadek 2

83-letnia kobieta leczona psychiatrycznie od 25 lat z rozpoznaniem nawracaja-
cych zaburzen depresyjnych. Diugotrwalg remisj¢ obserwowano podczas stosowania
mianseryny. Do tej pory byla trzykrotnie hospitalizowana. Ostatni epizod depresyjny
utrzymywat si¢ przez 3 lata bez poprawy, pomimo wielokrotnych prob modyfikacji le-
czenia farmakologicznego (stosowano m.in. wenlafaksyne, duloksetyne, klomipramine,
citalopram, fluwoksaming, olanzaping) i leczenia biologicznego za pomoca rTMS —bez
dobrego efektu. Pacjentka nie zostata zakwalifikowana do terapii elektrowstrzasowej
(EW) z powodu zaburzen rytmu serca.

Chora poddawana byta dziataniu taVNS przez 4 tygodnie w warunkach szpitalnych.
Nie stwierdzono znaczacej poprawy klinicznej podczas korzystania z urzadzenia (CGI
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wyjsciowo 5 — wyraznie chora, na koniec badania 4/5) Pacjentka dobrze tolerowata
metodg. Informowata jedynie o problemach zwigzanych z nietrwalym przyczepem
elektrody do matzowiny usznej.

Przypadek 3

47-letnia kobieta leczona psychiatrycznie od 15 lat, poczatkowo z rozpoznaniem
zaburzen lekowych, a nastepnie zaburzen afektywnych dwubiegunowych (od 24. roku
zycia). W dotychczasowym przebiegu choroby opisywano zarowno epizody depresji,
jak 1 hipomanii ze stabg reakcja na leczenie farmakologiczne. Podejmowano liczne
préby modyfikacji leczenia farmakologicznego (stosowano m.in. amitryptyling, opi-
pramol, klomipraming, fluoksetyng, citalopram, escitalopram, sertraling, wenlafaksyne,
duloksetyne, bupropion, moklobemid, mirtazaping, lamotryging, karbamazeping,
wortioksetyne, pregabaling) — bez zadowalajacego efektu. Ponadto pacjentka zostata
wigczona do terapii rTMS — przerwano seri¢ po pierwszym zabiegu z powodu stabej
tolerancji metody przez pacjentke (bole gtowy i nerwobol nerwu trojdzielnego).

Pacjentka uzywatla taVNS przez 6 miesigcy. Obserwowano stopniowg poprawe
nastroju i aktywnosci, ustapienie niepokoju (CGI wyjsciowo 5 — wyraznie chora,
w momencie zakonczenia stosowania taVNS CGI 3 — lekko chora). Pacjentka dobrze
tolerowata VNS — nie zgtaszata zadnych dziatan niepozadanych. Relacjonowata nie-
trwale przyleganie elektrody do matzowiny usznej. W opinii pacjentki podczas seansow
terapeutycznych nie mozna chodzi¢, poniewaz wowczas elektroda wysuwa si¢ z ucha.
Bezposrednio po zakonczeniu stosowania taVNS zaobserwowano pogorszenie stanu
psychicznego (spadek nastroju, drazliwosc).

Przypadek 4

32-letni me¢zczyzna leczony psychiatrycznie od 13 lat, z rozpoznaniem nawraca-
jacych zaburzen depresyjnych. W dotychczasowym przebiegu choroby odnotowano
3 epizody depresji. Ostatni epizod trwat od niemal 7 lat. Pomimo wielokrotnych préb
modyfikacji leczenia farmakologicznego (w tym stosowania wlewow i.v. z ketaminy)
i terapii EW nie osiggni¢to remisji.

Pacjent stosowat taVNS ambulatoryjnie przez pottora miesigca. Nie zaobserwowa-
no poprawy klinicznej polegajacej na zmniejszeniu nasilenia objawdw depresyjnych
(CGI na poczatku 5 — wyraznie chory, na koniec 4/5). Co ciekawe, pacjent zgtaszat
zmniejszenie nasilenia mimowolnych ruchdw szyi i tutowia. Pacjent skarzyl si¢ na
nietrwate przyleganie elektrody do malzowiny usznej. Pomimo tego dobrze tolerowat
taVNS.

Przypadek 5

51-letnia kobieta leczona psychiatrycznie od 6 lat, z rozpoznaniem nawracajacych
zaburzen depresyjnych. Ostatni epizod depresyjny trwat okoto pottora roku przed
zastosowaniem taVNS. W tym okresie podjeto kilka prob modyfikacji leczenia farma-
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kologicznego (stosowano m.in. paroksetyne, fluwoksaming, escitalopram, wenlafak-
syne, duloksetyne, tianeptyne, klomipraming, mirtazaping, mianseryne, reboksetyne,
bupropion, moklobemid, lamotryging, weglan litu) oraz stosowano metody niefarma-
kologiczne (rTMS) — nie uzyskujac zadowalajacego efektu.

Pacjentka stosowala taVNS przez 3 miesigce ambulatoryjnie. Nie zaobserwowano
znaczgcej poprawy klinicznej w zmniejszaniu nasilenia objawow depresyjnych (CGI na
poczatku 4, na koniec 4). Chora dobrze tolerowata stosowane leczenie. Nie zglaszata
zadnych dziatan niepozadanych lub trudno$ci w obstudze czy dziataniu urzadzenia.

Whioski

Na podstawie tych kilku przypadkéw zastosowania taVNS w populacji pacjentow
z depresja lekooporng mozna sformutowac szereg wnioskow. Tolerancja tej metody jest
dobra, wigkszos¢ skarg dotyczy jakos$ci sprzetu, a nie mozliwych skutkow ubocznych,
wystepujacych podczas lub po zakonczeniu leczenia. Trudno jest jednak odnies¢ si¢
do samej skuteczno$ci metody (ze wzgledu namalg liczebnos$¢ i heterogennos¢ grupy
badanej oraz problemy techniczne z uzytkowaniem urzadzenia). Z catg pewnoscig me-
toda wymaga dalszych wieloosrodkowych, randomizowanych badan z uwzglednieniem
grupy kontrolnej (w ktorej bytaby stosowana stymulacja pozorowana), oceniajacych
skuteczno$¢ i tolerancje metody taVNS w leczeniu zaburzen depresyjnych u pacjentow
z depresja lekooporna.

Ograniczenia

Jako ograniczenia badania mozna wymieni¢ co nastepuje:

* mata liczebnos$¢ grupy badane;j,

* grupa obejmowata jedynie pacjentdw o ciezkim przebiegu choroby — depresja
oporna na powszechnie stosowane metody leczenia,

»  krotki okres obserwacji,

*  obserwowane trudno$ci w obstudze lub mozliwe braki technologiczne powodujace
nieskuteczne przyleganie elektrody do ucha podczas stymulacji.

Warto ponadto nadmieni¢, ze personel medyczny nie miat kontroli nad stosowaniem
si¢ przez pacjentéw leczonych ambulatoryjnie do zalecen dotyczacych prawidlowego
czasu trwania 1 techniki uzywania taVNS, co moglo mie¢ wptyw na obserwowang
skutecznosc¢ 1 czgstos¢ wystgpienia trudnos$ci z obstuga urzadzenia.

Podsumowanie

Niewielka liczebno$¢ ocenianej grupy uniemozliwia formutowanie wnioskow
uogolniajacych. Uwage zwraca fakt dobrej tolerancji przez chorych tej metody leczenia.
Jedyne problemy, na ktdre skarzyli si¢ pacjenci, mialy charakter trudnosci technicznych
— umiejscowienie elektrody w malzowinie usznej jest dos¢ trudne, elektroda tatwo
obluzowuje si¢ i wypada. Wydaje sig, ze te problemy powinny by¢ stosunkowo tatwe
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do rozwigzania (np. przez wprowadzenie modyfikacji ksztaltu elektrody lub zmiang
materiatu, z ktorej jest wykonana, na bardziej przylegajacy do skory). Ze wzgledu
na dtugi czas trwania seansow terapeutycznych (4 godziny dziennie) wazne jest, aby
pacjenci mogli podczas leczenia zachowywa¢ normalng aktywno$¢ ruchowa, nie
obawiajgc si¢ o problemy ze sprzetem.

ZaobserwowaliSmy wyrazng poprawe stanu psychicznego u dwoch osob ze znacz-
na lekoopornoscia, co bez watpienia zacheca nas do dalszych proéb w tym kierunku.
Niewatpliwie konieczne jest przeprowadzenie duzego badania randomizowanego,
aby moéc oceni¢ skuteczno$¢ tej metody i mozliwosci jej szerszego zastosowania
w przysztosci.
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