Клинические испытания аппарата лечебно-восстановительного ТОКОМЕД

Место проведения испытаний: ФБГУ «Российский научный центр рентгенорадиологии Минздравсоцразвития РФ» отдел рентгеновской и ультразвуковой диагностики.

Цель испытаний: выявление соответствия функциональных свойств изделия требованиям клинической  практики; эффективность использования и возможность рекомендации к широкому применению.

Общая характеристика изделия: 

В ходе выполнения данного исследования использовался аппарат «ТОКОМЕД», в котором лечебным фактором является импульсный модулируемый знакопеременный сигнал (ИМЗС) регулируемой амплитуды. 

Аппарат соответствует нормам  электробезопасности для медицинских аппаратов ГОСТ  Р50267.0  и  выполнен по классу защиты II, тип В.

Класс в зависимости от потенциального риска применения - 2а по ГОСТ Р 51609. По возможным последствиям отказа аппарат относится к классу В по ГОСТ Р 50444.  

Аппарат формирует на двух подключенных кабелем к разъему выносных электродах импульсный знакопеременный сигнал регулируемой амплитуды и частоты.

Максимальная амплитуда (размах) сигнала  96 ±  9% В при сопротивлении нагрузки 5 кОм.

Средняя частота выходного сигнала на выносных электродах определяется 16 кнопками клавиатуры (А….Р) на верхней панели аппарата (4 декады двоично-десятичного кода). Диапазон изменения средней частоты при включенном режиме FA (кнопка FA) 1-9999 Гц. Диапазон изменения средней частоты при включенном режиме FВ (кнопка FВ) 0,1-999,9 Гц.

Максимально допустимая погрешность установки частоты ± 3%  

Выходной сигнал модулируется частотой 3,5 ± 0.5 Гц. Глубина модуляции (95-100)%. 

Продолжительность процедуры 4±0,1 мин. 

3 Противопоказания к применению

Общие противопоказания к проведению физиотерапевтических процедур: 

- декомпенсированные состояния сердечно - сосудистой и других систем организма;

-  злокачественные заболевания;

-  выраженные приступы стенокардии покоя;

Выполнение лечебных сеансов может осуществляться врачом  или средним медперсоналом.

Аппарат устанавливают в удобном месте, рядом со стулом (креслом) для пациента. 

Исходное положение органов управления: переключатель электропитания в положении  «выключено»,  ручка  ПУСК/УРОВЕНЬ -  в крайнем левом положении. При наличии сети  220В 50Гц  сетевой адаптер  аппарата подключают  к  электрической розетке ,  разъем   адаптера подключают  к разъему  9 – 36 В блока комбинированного.  

Подготовка к процедуре: на пол кладут салфетки и поверх них укладывают  контактные  пластины  комплекта  электродов  зеркальной поверхностью к пациенту, так, чтобы они не касались друг друга.  Штекер комплекта электродов подключают к гнезду ВЫХОД на передней панели аппарата. На поверхность контактных пластин кладут две тонкие бумажные салфетки  и слегка смачивают их водой.

 Пациент должен удобно расположиться, так как  лечебный сеанс может состоять из нескольких процедур.  В ходе процедуры пациент не должен скрещивать руки.

 Пациент снимает обувь и ставит голые стопы ног на  поверхность  контактных  пластин.

5 Порядок работы аппарата

Врач, в соответствии с установленным диагнозом,  подбирает необходимый комплекс программ, по которым будут проводиться лечебные сеансы. 

Затем врач (медицинская  сестра) плавным поворотом ручки ПУСК / УРОВЕНЬ аппарата включает воздействие, при этом попеременно зажигаются индикаторы ПАУЗА и ТОК. Продолжая поворот ручки по часовой стрелке, увеличивают напряжение на пластинах до появления легких, не болезненных ощущений на поверхности кожи пациента в месте контакта. Спустя 4 минуты воздействия аппарат автоматически отключается, что сопровождается звуковым сигналом и сбросом частотного кода.

Врач (медицинская сестра)  выключает звуковой сигнал поворотом ручки ПУСК / УРОВЕНЬ против часовой стрелки до щелчка. Затем врач (медицинская сестра), при необходимости, устанавливает  следующую программу и вновь запускает процедуру лечебного сеанса.

По завершении процедуры врач (медицинская  сестра)  выключает аппарат тумблером ВКЛ  и протирает зеркальные поверхности контактных пластин комплекта электродов 1% раствором хлорамина.

Результаты проведенных испытаний: 

«Аппарат лечебно-восстановительный  ТОКОМЕД»

Использовался для лечения  проходящих реабилитацию ветеранов – Чернобыльцев на базе -

ФГБУ «Российский научный центр  рентгенорадиологии  Минздрава РФ» путем наложения электродов аппарата на зону интереса и проведения сеансов импульсный терапии. В среднем пациенту проводилось до 10 сеансов лечения с применением прибора по методикам указанным в инструкции. Выраженность болевого синдрома изучалась по шкале ВАШ (визуальная аналоговая шкала). Пациент сам оценивал боль, ставя метку, соответствующую его состоянию, на линии, границы которой обозначены как «нет боли» и «очень сильная боль». 

Распределение больных в зависимости от режимов лечения  представлено в таблице1

Табл.1 Распределение больных и применявшиеся режимы лечения

	№
	Наименование
	К-во б-ных
	Режим
	Программа на аппарате

	4
	Боли в тазобедренном суставе, верхней части бедра
	6
	FA
	AC

	5
	Боль в спине, пояснице
	5
	FA
	ADEHILMP,  J,  EJ

	6
	Бурсит
	2
	FA
	EFGJMNO, EFGLMNO,  HL

	8
	Воспаление суставов
	3
	FA
	ADEHILMP, AC, HL,  EFGJMNO, EFGLMNO

	10
	Головная боль
	5
	FB
	K

	18
	Усталость хроническая
	8
	FA
	J,  ADEHILMP,  GI, FGJKO,  EJ,  AC


Испытания проводились в отделе  рентгеновской и ультразвуковой диагностики –ФГБУ «Российский научный центр рентгенорадиологии» Минздрава РФ. Основную группу наблюдения составили 29 человек. 22 мужчины, 7 женщин в возрасте от 55 до 72 лет.  В клинической картине у всех пациентов присутствовал болевой синдром и определялся отек различной степени выраженности, имелось ограничение амплитуды движений. Всем больным в ходе курсового лечения измерялись показатели сердечных сокращений (ЧСС) за минуту, артериальное давление (АД), выполнялось ЭКГ.

Все больные были проинформированы и подписали добровольное согласие участи в исследовании, разработанной в институте для методик восстановительного лечения. 

Ниже приведены частные случаи импульсный терапии с  применением«Аппарата лечебно-восстановительный  ТОКОМЕД».

Больной Н., 65 лет, ликвидатор аварии на Чернобыльской АЭС, страдает гипертонической болезнью 3А. Поступил для планового обследования. Предьявлял жалобы на повышенное А/Д, боль в голове, боли области правого коленного сустава. Проведено 7 курсов токотерапии на область коленного сустава, что привело к значительному ослаблению болевого синдрома. Каких – либо осложнений в процессе исследования и ближайшие 7 дней у пациента отмечено не было. 

Больной Т., 59 лет, ликвидатор аварии на Чернобыльской АЭС,  страдает  коронарокардиосклерозом, гипертонической болезнью 2Б., болями области поясницы.  Поступил для планового обследования. Проведено 11 курсов токотерапии на пояснично – крестцовую, что привело к  ослаблению болевого синдрома. Каких – либо осложнений в процессе исследования и ближайшие 1 месяц  у пациента отмечено не было.

Динамика болевого синдрома  в процессе лечения больных основной группы прибором «ТОКОМЕД» отражена в таблице 3.

Таблица 3

Динамика болевого синдрома  у больных (средние показатели)

	симптом
	Оценка в процессе сеансов лечения

	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	боль
	24
	18
	11
	10
	10
	9
	9
	9
	9
	7


Как видно из таблицы имелась отчетливая тенденция к уменьшению болевого синдрома в процессе лечения пациентов.  По данным  обследования увеличивалась и амплитуда движений. 

Таким образом, в результате восстановительного лечения, включающего воздействие от прибора «ТОКОМЕД», у пациентов с болевым синдромом  выявлена положительная динамика клинических проявлений в виде уменьшения болевого синдрома, увеличение диапазона движений,  что подтверждает эффективность процедуры. 

Аппарат ТОКОМЕД удобен в эксплуатации  и в процессе клинических испытаний отказов не имел. 

Заключение:

В ходе испытаний были отмечены следующие качества изделия:

1. Замечаний по качеству изделия отмечено не было.
2. «Аппарат лечебно-восстановительный  ТОКОМЕД» отвечал требованиям, предъявляемым к изделиям данного класса.
3. Информация, представленная в руководстве по эксплуатации, отображает порядок работы с изделием в полном объеме. «Аппарат лечебно-восстановительный  ТОКОМЕД», с принадлежностями.
Руководитель  лаборатории высокотехнологичных методов исследования  ФГБУ «РНЦРР» МЗ  РФ проф., докт. мед. наук  П.М.Котляров
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