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Проведены клинические исследования импульсной модуляции света в стоматологии. На основе полученных результатов найдены оптимальные параметры для медицинских приборов. Клиническими исследованиями в хирургии и урологии подтверждена достоверность положительных результатов применения приборов с найденными параметрами.
В [1, 2] проанализированы данные о первичных и системных эффектах фотовоздействия и рассмотрен возможный механизм фотостимуляции, обоснованный влиянием модуляции света. Для косвенной проверки этого механизма и оптимизации параметров терапевтических приборов в три этапа и в разных направлениях были проведены клинические исследования: в стоматологии (2007-2010г.г.), общей хирургии – холецистэктомии (2011-2013г.г.), урологии (2013-2014г.г.).

Основной целью этапа стоматологических исследований был поиск оптимальных параметров импульсной модуляции, что потребовало использования множества приборов с различными характеристиками. После первой серии исследований выяснилось, что из-за больших разбросов в картине клинических эффектов, систематизация разнообразных анализов при сравнении результатов применения приборов с отличающимися параметрами практически нереализуема. Дальнейшие исследования проводились с использованием статистической обработки экспертных оценок [3] эффективности каждого из приборов по относительной 10-бальной шкале. С учетом имеющегося опыта был сделан акцент на терапию генерализованного гингивита, что позволило собрать требуемый объем данных.

Сводные результаты первого этапа представлены в Таблице 1.
Таблица 1.
Обобщенные результаты эффективности фототерапии в стоматологии (Q – скважность)
	I-III серии.  
Генерализованный гингивит, 2007-2008 г.г.
	IV серия.
Генерализованный гингивит, 2009 г.

	№ прибора
	f, Гц (±1%)
	Q (±3%)
	Оценка эффективности
	№ прибора
	f, Гц  (±1%)
	Q (±3%)
	Оценка эффективности

	10
	0
	1
	2-5
	A
	69
	4,7
	7-8

	2
	50
	4
	4-6
	E
	76
	4,3
	10

	15
	65
	3,5
	6-7
	D
	82
	5,7
	6

	8
	80
	3
	6-7
	C
	85
	4,0
	7

	14
	80
	4
	8-10
	F
	91
	5,5
	7-8

	13
	90
	3,5
	6-7
	B
	98
	5,1
	5

	4;5
	100
	2
	4-5
	V серия.  2010 г.       Q = 4,3 (±3%)

	12
	100
	3,5
	4-6
	

	6
	125
	4
	4-5
	№ прибора
	f, Гц
(±1%)
	Оценка эффективности

	3
	125
	3
	3-4
	
	
	Воспаление пародонта
	Восстановление эмали

	1
	150
	3,.5
	4-6
	
	
	
	

	
	Q
	65
	5-6
	7

	
	Y
	70
	8
	6

	
	W; E
	76
	10
	10

	
	T
	82
	5-6
	8

	
	R
	92
	5
	8


В каждой серии исследований использовались по 6 приборов, применялись методы слепого и двойного слепого контроля. При этом 2 прибора (контрольная пара) имели одинаковые характеристики, в итоге результаты их применения отличались незначительно. Всего было проведено 5 серий исследований, обработаны данные около 800 пациентов.
На основе анализа данных первого этапа были найдены параметры оптимальной импульсной модуляции: частота f = 76 Гц, скважность Q = 4,3 [4], а также подобраны оптимальная средняя плотность мощности D = 20 ÷ 30 Вт/см2 и длина волны
λ = 625 ± 10 нм, которая соответствует пику в зависимости пролиферации клеток HeLa [5]. На следующих этапах использовалось излучение с найденными параметрами.
На втором этапе исследований А.Н.Редькин и В.В.Вдовин [6] наблюдали влияние облучения ложа удаленного желчного пузыря на течение ближайшего послеоперационного периода после лапароскопической холецистэктомии у пациентов с хроническим калькулезным холециститом. В основной группе 96 пациентам в ходе оперативного вмешательства производилось локальное облучение ложа удаленного желчного пузыря сеансами по 2 минуты. Излучатель проводился через операционный троакар на расстояние 1-2 см до облучаемого объекта в брюшной полости. В контрольной группе из 101 пациента облучение не производили. В остальном методика проведения операций в обеих группах была одинаковой. Оперативное вмешательство под общим наркозом позволило исключить фактор плацебо. Изменения показателей с отчетливыми отличиями приведены в Таблице 2. (В Таблицах 2 и 3 представлены относительные изменения средних показателей; ошибка среднего генеральной совокупности данных приведена для уровня статистической значимости α = 0,1).
Таблица 2. Показатели до и после операции лапароскопической холецистектомии [6]
	Показатели
	Относительное изменение показателя после операции

	
	Контрольная группа
	Основная группа

	Анализ крови
	АсАТ
	1,34 ± 0,10
	1,09 ± 0,12

	
	АлАТ
	1,33 ± 0,13
	1,14 ± 0,14

	
	СОЭ
	1,80 ± 0,10
	1,39 ± 0,08

	
	Моноциты
	1,35 ± 0,13
	1,07 ± 0,17

	

	Пребывание в стационаре (дней)
	6,5 ± 0,2
	5,9 ± 0,2


Болевой синдром в основной группе был менее выражен.
На третьем этапе проводились исследования в урологии. 120 пациентов стационара были распределены на две основные и две контрольные группы, в каждой группе по 30 пациентов разного возраста. В основных группах вместе со стандартной терапией, проводилась ежедневная 5-минутная чрескожная неинвазивная фототерапия на области: мочевого пузыря при цистите [7], проекции почки при пиелонефрите [8]. Относительные изменения показателей во время терапии приведены в Таблице 3.
Таблица 3. Динамика терапии в урологии
	Показатели
	Относительное изменение показателя от начала терапии

	
	Контрольная группа
	Основная группа

	
	3-5 сутки
	9-10 сутки
	3-5 сутки
	9-10 сутки

	Рецидивирующий бактериальный  цистит в стадии обострения

	Частота микций
	0,75 ± 0,02
	0,31 ± 0,01
	0,55 ± 0,02
	0,30 ± 0,01

	Интенсивность резей
	0,13 ± 0,10
	0
	0
	0

	Уровень гемоглобина в крови
	1,11 ± 0,02
	1,22 ± 0,02
	1,18 ± 0,02
	1,22 ± 0,02

	Лейкоцитов в моче (10-2)
	5,2 ± 1,2
	2,7 ± 0,6
	2,5 ± 0,5
	2,4 ± 0,5

	Острый серозный необструктивный пиелонефрит

	Озноб
	0,53 ± 0,14
	0
	0,29 ± 0,13
	0

	Лейкоцитов в моче
	0,71 ± 0,07
	0,18 ± 0,02
	0,57 ± 0,05
	0,15 ± 0,02

	Толщина паренхимы почки
	1,00 ± 0,01
	0,85 ± 0,01
	0,93 ± 0,01
	0,81 ± 0,01


В основных группах урологии отмечено также отчетливое снижение уровней депрессии и тревоги по сравнению с контрольными группами.

В результате исследований:

· определены оптимальные параметры импульсной модуляции в фототерапии
с применением некогерентного света;
· в разных направлениях медицины подтверждена достоверность положительных терапевтических эффектов для модулированного света с найденными параметрами.
Одновременно с терапевтическими исследованиями проводилось совершенствование экспериментальных приборов, не предусматривающих применение световодов [9]. Была разработана линейка серийно выпускаемых приборов [10].
В конструкцию излучателя базовой серийной версии заложена возможность применения модификаций приборов в разных областях медицины. В специальных версиях используется герметичный излучатель, позволяющий его автоклавирование до 160°С в слабо агрессивных средах.
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The clinical studies of pulse modulation of light in stomatology were conducted. Based on these results were found optimal parameters for medical devices. In clinical studies in surgery and urology were confirmed the reliability of positive results of use of devices with found parameters.
