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Начальник Главного Военного клинического
Госпиталя Н.Н. Бурденко
Академик РАЕН, д.м.н.     В. КЛЮЖЕВ
01  06 2001 г.
ПРОТОКОЛ
КЛИНИЧЕСКИХ ИСПЫТАНИЙ

аппарата физиотерапевтического «ЭЛБИ-01»

В СООТВЕТСВИИ С РЕШЕНИЕМ КОМИССИИ ПО АППАРАТАМ,

ПРИМЕНЯЕМЫМ В ФИЗИОТЕРАПИИ КОМИТЕТА ПО НОВОЙ

МЕДИЦИНСКОЙ ТЕХНИКЕ  МЗ РФ (выписка из протокола №5 от

 17.05.1999 г.) И РАЗРЕШЕНИЕМ ГВМУ № 161/7/2/1712 от 27.03.01 г.,
проведены медицинские испытания в период с 28 марта по 31 мая 2001 г.

1. Для проведения медицинских испытаний представлены 2 аппарата низкоэнергетического широкополосного электромагнитного излучения «ЭЛБИ-01».

2. Техническая характеристика изделия – аппарат представляет собой портативное устройство, генерирующее низкоэнергетическое электромагнитное излучение в диапазоне частот от 100 кГц до ГГц, с выходной мощностью не менее 10/-5 мВт/м2. По уровню безопасности аппарат соответствует 2В классу. При работе аппарата создается электромагнитное (ЭМ) поле особой конфигурации, благодаря которому лечебный эффект достигается при малом уровне выходной мощности. Лечебно-профилактическое влияние фактора обусловлено проявлением в облучаемой ткани больного противовоспалительного и противоотечного эффектов.

3. Методика проведения испытаний: согласно прилагаемым методическим рекомендациям применялась в двух видах – стабильная, при небольших площадях поражения (10 см2), и лабильная – при большой площади поражения (50 см2 и выше), путем сканирования от 10 до 40 минут. Лечение проводилось, в основном, в чистом виде, на фоне базисной медикаментозной терапии, так и в сочетании с другими видами физиотерапевтического лечения.

4. Медицинские испытания: метод применен у 52 больных, в виде монотерапии:

- 18 больных с деформирующим остеоартрозом (в основном – крупных суставов),

- 16 больных с распространенным спондилоостеохондрозом позвоночника,

- 12 больных трофическими язвами и длительно незаживающими ранами,

- 6 пациентов с тромбофлебитом вен нижних конечностей.

У всех больных был выражен болевой синдром, статико-динамические нарушения, достаточно выраженные проявления перифокального отека. Чаще применялась стабильная методика, суммарно до 30 мин. На 1 сеанс. Курс лечения 10-12 процедур.

После первых 3-4 сеансов у всех больных наблюдался положительный эффект уменьшалась интенсивность болевого синдрома, постепенно увеличивался объем движений в суставах и позвоночнике, быстро регрессировал отек, заметно проявлялись признаки регенерации. После 10 сеансов положительный эффект наблюдался у 82% пациентов, остальным пришлось присоединить другие методы физиотерапии. Обострения заболеваний в период лечения не было. Побочных эффектов не наблюдалось, Отказа в работе аппарата не было.
5. Выводы: метод широкополосной низкоэнергетической электромагнитной терапии аппаратом «ЭЛБИ-01» безопасен, достаточно эффективен, отвечает требованиям медицинской практики по функциональным качествам, прост в работе. Может быть рекомендован к серийному производству и использовании в лечебных учреждениях МЗ и МО РФ.
Целесообразно улучшить дизайн аппарата.
Начальник физиотерапевтического отделения
ГВКГ им. Н.Н. Бурденко
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