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Özet

Bu veriler Maddin et al. tarafından yürütülen ve sadece erkek deneklerde pulslu elektrik simülasyon cihazının ön çalışması olarak yapılan 36 haftalık çalışmasının verilerinin bir alt kümesini içerir. Bu çalışmanın ek süresi burada özetlenmiştir ve uzun süreli etki ve güvenlik ile ilgili bilgileri toplamak ve daha sonra aktif tedaviye geçen kontrol deneklerinde klinik etkileri çalışmak için yürütülmüştür. 70 hafta boyunca 13 hastaya aktif tedavi uygulanmıştır ve 14 denek çapraz gruba dahil edilmiş ve bu gruba 36 hafta boyunca sahte tedavi uygulanmış ve bunu takiben 30 hafta boyunca  aktif tedavi uygulanmıştır. Ortalama saç sayımı aktif tedavi grubunda 82'den 276'ya çıkmıştır. Çapraz grupta olanlar içinde sahte tedavi dönemi süresince 124'ten 160'a ortalama bir artış görülmüş ve bunu takip eden aktif tedavi döneminde 160'tan 249'a olmak üzere daha belirgin bir artış saptanmıştır. Burada verilen sonuçlar cihazın ek kullanım süresinde bu cihazın etkinliği ve güvenliğine ilişkin kanıtlar sunmaktadır ancak bu bulguların genelleştirilmesi tüm verilerin mevcut olduğu küçük denek alt kümeleri için sınırlıdır.

Int J Dermatol 1992; 31: 878-880

Pulslu elektrik simülasyon uygulaması çeşitli klinik endikasyonların tedavisinde son yıllarda araştırma yapılan ilgi çekici konulardan biri olmuştur. Electrotrichogenesis ile ilgili bu yazıda tedavi dikkate değer bir şekilde kolay işlenmeyecek genel klinik mevcudiyetinin yönetimine ilişkin yeni yaklaşımın etkinliği ve güvenliğine dair uzun dönemli kanıtlar sunulması hedeflenmiştir. 

Materyaller ve Yöntemler

Karşılaştırmalı kontrollü bir çalışmada maddin et al. 73 beyaz erkekte Hamilton ölçeğine göre III sınıf tepe noktası veya IV. Sınıf şiddetinde kellik rapor edilmiştir. Deneklere, önceden belirlenen tedavi programına göre elektrikli simülasyon cihazı ile (aktif) tedavi ya da sahte tedavi (kontrol) uygulanmıştır. Kliniksel gelişimi gözlemlemek için, dökülen saçlar kişinin kafasının tepe bölgesinde seçilen 1 inç çapındaki alan içinde sayılmıştır. 36 hafta boyunca 56 denek için veriler toplanmıştır (30 tedavi ve 26 kontrol).

İlk 36 haftalık başlangıç dönemine dahil olan katılımcılara programa devam etme fırsatı sunulmuştur ve yapılan düzenlemeye göre tedavi den ekleri aynı tedavi rejimine devam ederken kontrol denekleri gerçek tedaviye geçirilmiştir. Yirmi iki denek bu ek tedavi süresine katılmamış ve geriye 34 (15 tedavi ve 19 çapraz grup) tedaviye devam etmiştir. Programı sırasıyla 70 ve 66 haftada tamamlayan 27 denek için (13 tedavi ve 14 çapraz grup) veriler toplanmıştır. Yedi denek bölge değiştirme ve kararsız katılım nedeniyle çalışmadan çıkarılmıştır. 

SONUÇLAR

Ek sürece katılan ve 36 haftanın sonunda tedaviyi bırakan kişiler arasında çok küçük farklılıklar vardır ancak tüm ek süreci tamamlayan deneklerle bu süreç içinde ayrılan denekler arasında bazı farklar bulunmuştur.

Tablo 1. Ek süreci tamamlayan denekler için tedavi grubu ile çapraz grubun temelde karşılaştırılması

	
	Tedavi grubu (N=13)
	Çapraz grup (N=14)

	Yaş (yıl)
	39 (1.1)
	37 (2.1)

	Ağırlık (lb)
	158 (2.5)
	170 (6.2)

	Puls hızı (/dak.)
	67 (1.1)
	67 (1.9)

	Alkol kullanımı (içki/hafta)
	4.3 (0.70)
	6.7 (1.50)

	Kellik süresi (yıl)
	9* (1.3)
	12 (1.5)

	Kel alanın çapı (cm)
	2.8 (0.27)
	2.5 (0.24)

	Kel alandaki saç sayısı
	82 (1.5)
	124 (21)


Verilen değerler ortalama değerlerdir (±S.E.)

Tablo 2. Ek Süreci tamamlayan denekler için dökülen saç teli sayımının özeti

	
	Tedavi grubu *

(N=13)
	Çapraz grup *

(N=14)

	Giriş aşaması
	82 (15)
	124 (21)

	12. hafta
	106 (16)
	114 (20)

	24. hafta
	130 (25)
	133 (24)

	36. hafta
	150 (20)
	160 (21)

	52/48+ hafta
	180 (31)
	156 (21)

	64/60+ hafta
	238 (39)
	219 (28)

	70/66+ hafta
	276 (45)
	249 (31)


Verilen değerler ortalama değerlerdir (±S.E.)

* Ek süre boyunca (36 haftadan sonra) tüm deneklere aktif tedavi uygulanmıştır.

+ Ek süreçte değerlendirmeler çapraz gruplar için 48, 60 ve 66. haftada ve tedavi grubu için 52, 64 ve 70. haftada yapılmıştır.

İki grup kel alanın çapı ve saç teli sayımı dışında diğer tüm özellikler bakımından birbiri ile aynıdır. Bu iki değere ilişkin farklılıklar çalışmadan ayrılan deneklerde ek süreci tamamlayan denekler ile karşılaştırıldığında kellik seviyesinin daha şiddetli olduğu görülmektedir. Bu bulgular bu çalışmadan elde edilen sonuçların genelleştirilmesi ile elde edilmiştir ancak çalışmayı tamamlayan 27 denek üzerinde yapılan sunulacak temel analiz üzerinde etkili değildir ve tedavi grubu ile çapraz grubun zaman içinde karşılaştırılması da odaklanılan ana noktadır.

Tedavi grubundaki 13 denek ve çapraz gruptaki 14 deneğin giriş aşamasında karşılaştırmaları 1. tabloda verilmiştir. Bu karşılaştırmalar belirgin farklılıklar doğurmaz (tüm P değerleri > 0.05) ve tedavi edilen deneklerin ve çapraz grupların homojenliğini doğrular. Bu bulgular gruplar arasında saçın yeniden çıkmasına ilişkin verilerin karşılaştırılmasının geçerliliğini destekler.

Tablo 2'de ek süreci tamamlayan tedavi grubu ve çapraz gruplar için ortalama saç teli sayımları ve ilgili standart sapmalar verilmiştir. 13 tedavi grubu deneğinde her iki aşamada da yeniden saç oluşumu görülmüştür (ilk 36 haftada ortalama 82'den 150'ye çıkmıştır ve son saç teli sayımı 70 haftanın sonunda 276'ya erişmiştir). Başlangıçta sahte tedavi uygulanan ve 36 hafta sonra aktif tedavi uygulanan 14 çapraz grup deneğinde ilk 36 haftada saç teli sayısında orta seviyeli bir gelişme görülmüştür (ortalama 124'ten 160'a çıkmıştır) ve 66. haftada önemli gelişmeler görülmüştür (nihai ortalama saç teli sayımı 249). Erkek deneklerde bölgesel olarak uygulanan minoxidil çalışmasından elde edilen veri havuzunda plasebo kontrollü dönemde de benzer bir gelişme not edilmiştir. Şunu da belirtmek gerekir ki çapraz grubun başlangıçta  daha yüksek bir saç teli sayımı ile başlamış olmasına karşın (ancak önemli değil) aktif tedavi grubu öne geçmiş ve ek sürecin sonunda nihai saç sayımının bu grupta daha yüksek olmuştur.

Her aşamada saçın yeniden uzama derecesini daha da ayrıntılı bir şekilde tanımlamak için bir eğri analizi yapılmış ve her denek için bir durum eğrisi çizilmiş ve daha sonra denekler genelinde bir özet çıkarılmıştır. Her denek için 0. hafta ile 36. hafta arasında bir trend çizgisi hazırlanmış ve 36. haftadan 66 veya 70. haftaya doğru farklı çizgiler gerileme modeli kullanılarak normal kare kullanılarak yerleştirilmiştir.*

Aşağıdaki şekilde her denek için görülen genel trend eğrileri verilmiştir.

Trenddeki değişiklikler

Şekil

Daha sonra eğrilerin rakamsal değerleri 0-36 hafta ve 36-66 veya 70. haftalar arasında analiz edilmiş ve bunu yaparken iki amaç göz önünde tutulmuştur: (1) Tedavi grubunda 36 haftadan sonra yeniden saç çıkma seviyesinde bir ilerleme görülmüş mü? (2) Çapraz gruptaki denekler gerçek tedavi grubuna geçtiklerinde saç çıkma seviyesinde bir değişiklik görülmüş mü?

Eğri analizi, 0-36 hafta arası ve 36. haftadan sonra saç teli sayımındaki değişikliklerin gerileme kat sayısının denek başına tahminidir (eğri); her gruptaki genel trendleri en iyi şekilde özetlemek için tüm denekler genelinde bir ortalama eğri hesaplanmıştır. Bu ortalama eğri tahminleri kullanılarak yukarıda belirtilen iki soruyu cevaplamak için istatistiksel testler yapılmıştır. 

Tedavi edilen gruplar için ortalama eğri tahmini 0-36 haftalık dönem için 1.3 ve 36 haftadan sonra 3.4'tür. Her ikisi de istatistiksel olarak önemlidir (P<0.001) ve her tedavi süresince saç uzama sev iyesinde önemli bir gelişme olduğunu gösterir ayrıca yeniden saç çıkma trendi 36 haftadan sonra 0-36 hafta arasına oranla daha belirgin bir şekilde yüksektir (P=0.01). 

Çapraz grupta ilk 36 hafta boyunca ortalama eğri (sahte çalışma dönemi) 0.8'dir ki bu istatistiksel olarak belirgin değildir (P=0.10) ve bu nedenle saç uzama seviyesinde belirgin bir gelişmeyi göstermez (Tablo 2'de görülen 124'ten 160'a çıkış gibi yüksek artışa rağmen). 36 haftadan sonraki dönem içinde (tedavi dönemi) ortalama eğri 2.8'dir ve bu istatistiksel olarak belirgindir (P=0.001) ve bu nedenle bu dönem içinde yeniden saç çıkma seviyesinde önemli bir artış olduğunu gösterir. İki dönem arasında eğrideki değişiklik aynı zamanda istatistiksel olarak belirgindir (P=0.004) ve  b u  da çapraz grup için sahte tedaviden aktif tedaviye geçişte yeniden saç çıkma seviyesinde artış görüldüğünü göstermektedir. 

* Talep üzerine yazarlar eğri analiz yönteminde istatistiksel ekler sunacaktır.

Şekil 1- Ek sürecini  tamamlayan tedavi grubu deneklerinde tahmini ortalama dökülen tel sayısı.

Grupların her dönemdeki eğri değerlerini karşılaştırırsak tedavi grubu ile çapraz grup arasında herhangi bir dönemde çok büyük farklılık olmadığını görürüz (P>0.15).

Tahmini değerler her dönem içinde ortalama yeniden saç çıkma seviyesini tanımlamak için türetilmiştir. Bu değerler Şekil 1'de gösterilmiştir ve yukarıda belirtilen seyirleri ve özellikle her iki grup için başlangıç seviyesi ile karşılaştırıldığında ek süreçte yeniden saç çıkma seviyesinde görülen artan gelişimi göstermektedirler. 

TARTIŞMA

Eğri analizinin genel sonuçları şunlardır: (1) tedavi grubunda 0-36 hafta arasında yeniden saç çıkma seviyesinde önemli bir gelişme görülmüştür ve 36 haftadan sonra 70 haftaya kadar bu gelişme devam etmiştir; (2) çapraz grupta 0-36 hafta arasında yeniden saç çıkma oranında önemli bir gelişme görülmemiş (sahte tedavi uygulanırken) ancak 36 haftadan sonra denekler sahte tedaviden gerçek tedaviye geçtiklerinde 66. haftaya kadar gelişme görülmüştür; (3) tedavi grubunda 0-36 hafta ile karşılaştırıldığında 36 haftadan sonra yeniden saç çıkma seviyesi önemli oranda artmıştır örneğin aktif tedavi süresinde yeniden saç büyüme oranı (ek) süreç sahte tedavi sürecinden çok daha iyidir.

Ek sürece katılan hiçbir denekte yan etki görülmemiştir.

Bu veriler bu cihaza ilişkin yapılacak çalışmalarda destekleyici bilgiler olarak kullanılacaktır. Şu anda hm erkek hem de kadın denekler üzerinde birden fazla merkezden kontrol edilen ve çok daha yüksek denek sayısı içeren ve görsel sayım yerine bilgisayarla saç teli sayımını kullanan çalışmalar yapılmaktadır. Bu yeni çalışmaların, burada belirtilen çalışmanın, pulslu elektrik stimülasyon cihazının yeniden saç çıkma seviyesi üzerindeki etkilerini ve güvenliğini belgelemede katkıda bulunacağı tahmin edilmektedir. 
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