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РЕФЕРАТ

Для роз’єднання та з’єднання тканин, досягнення гемостазу застосовується традиційний медичний інструментарій (скальпель, ножиці, затискувач, долото, голка), класичні шовні лігатури, біологічні та синтетичні клеї, скоби, а також вплив фізичних факторів (монополярної електрокоагуляції, кріо- та ультразвукового, лазерного і плазмового скальпеля) тощо. Недоліком їх використання є кровотеча під час операції та в післяопераційний період, яка інколи може загрожувати життю хворого, а при застосуванні фізичних факторів – опік та некроз тканин. Тому доцільним є удосконалення існуючих та пошук, розробка і впровадження нових методик оперативного втручання.
Одним із напрямків вирішення даної проблеми може бути застосування електрозварювальної технології шляхом використання високочастотного біполярного електрозварювального апарата, розробленого на базі інституту імені  Е. О.  Патона, що успішно використовується в торакальній, абдомінальній хірургії, гінекології, ендокринології та ангіохірургії. Принцип його дії базується на впливі високочастотного струму поданого в певній модуляції при температурі 40 – 700 С на м’які тканини. В основі роботи зварювального апарата лежить механізм протеїн–асоційованої електротермічної адгезії тканин - відбувається часткове порушення структур біологічних мембран та коагуляція білків (Б. Є. Патон, 1994). За температури 40–550 С білки тканин – глобуліни, втрачають свою глобулярну структуру, тим самим ніби розмотуються і, як наслідок, склеюються.  Це дозволяє провести як безкровне роз’єднання, так і безшовне з’єднання тканин (Ю. А. Фурманов, 2002).

Застосування електрозварювальної технології є профілактикою виникнення кровотечі при розтині тканин і, завдяки абсолютній біологічній інертності, повністю відповідає принципам сучасної хірургії.

Актуальним лишається визначення параметрів лазерного опромінювання біологічних тканин та його ефективності в  залежності  від характеру патологічного процесу.


Особливо актуальним є розробка та впровадження нових технологій хірургічного лікування пацієнтів з онкологічними захворюваннями, оскільки важливим є забезпечення абластичності під час операції та процесів регенерації  опромінених тканин.

Мета роботи – підвищення ефективності хірургічного лікування хворих з захворюваннями ЛОР-органів шляхом розробки та впровадження оперативних втручань з використанням високочастотного електрозварювання та лазерного опромінювання і створених вітчизняних пристроїв та інструментів.

Наукова новизна отриманих результатів

В роботі наведено теоретичне узагальнення і нове вирішення актуальної наукової проблеми – підвищення ефективності лікування хворих з захворюваннями ЛОР-органів, включаючи онкологічні захворювання, на підставі експериментального обґрунтування та застосування розроблених вітчизняних приладів та інструментів для високочастотного електрозварювання та лазерного опромінювання біологічних тканин.

Експериментально доведено, що під час електротермоадгезії з використанням біполярних електроінструментів та високочастотного струму (66 кГц) має місце бактерицидна дія струму в місці його поширення незалежно від виду бактерій, їх штамів і чутливості до антибіотиків, причому існує пряма залежність бактерицидної дії високочастотного струму під час електротермоадгезії з використанням біполярних електроінструментів від тривалості дії струму та величини робочих електродів.

Вперше в експерименті на опромінених та на неопромінених щурах та свинях було доведено ефективність застосування електрозварювальної технології у з’єднанні та роз’єднанні біологічних тканин. Установлено, що даний метод забезпечує повне та щільне закриття експериментальних ран піддослідних тварин.

 Вперше в світі розроблені способи хірургічних втручань на ЛОР-органах з використанням біполярного високочастотного електрозварювання біологічних тканин, які дозволили скоротити тривалість лікування та значно зменшити крововтрату під час операцій, а при таких оперативних втручаннях, як тонзилотомія, підслизова електротермоадгезія нижніх носових раковин, видалення синеній носа, видалення мембрани та рубців гортані, рубців гортаноглотки - повністю уникнути кровотечі.

Вперше в світі доведено, що застосування електротермоадгезії при хірургічному лікуванні хворих на рак гортані не погіршує імунологічну резистентність організму, а сприяє активації механізмів протиракового імунітету, а саме - посиленню деструктивної здатності природних цитотоксичних клітин у 1,7 рази. 

Доведено, що виконання оперативних втручань із застосуванням електрозварювального апарату створює оптимальні умови для швидшого загоєння рани внаслідок меншої травматизації тканин, відсутності чужорідного шовного матеріалу в рані, зменшення тривалості оперативного втручання та часу перебування під дією наркотичних засобів. Вищезгадані особливості сприяють зменшенню інтенсивності та тривалості післяопераційного болю, і як наслідок, середня потреба в застосуванні знеболюючих наркотичних препаратів достовірно зменшилась в 2 рази, ненаркотичних знеболювальних – в 1,7 рази.

Розроблені прилади, які є джерелом високочастотного струму та біполярні електроінструменти для операцій на ЛОР-органах, що дозволило створити вітчизняний високочастотний біполярний електрокоагулятор та розпочати його серійне виробництво, а також запровадити електрозварювальні технології при лікуванні ЛОР-захворювань та значно підвищити якість хірургічних втручань.

Клінічними, електроакустичними та електрофізіологічними дослідженнями було доведено, що викривлення перегородки носа негативно впливає на розвиток організму дитини в цілому, супроводжується порушенням церебральної гемодинаміки, слухової функції та може бути  причиною розвитку ряду супутніх захворювань. застосування електрозварювальної технології при септопластиці дозволило виконати безшовне з’єднання листків слизової оболонки перегородки носа, зменшити  кровотечу і тривалість операції, що особливо важливо в дитячому віці.
Вперше в світі в експериментах на кролях доведено, що опромінення бурштиновим лазером високо рефлексогенних ділянок ЛОР-органів з потужністю енергії 100 Дж/см², а також гелій-неоновим та вуглекислим лазерами з потужністю відповідно 20-40 мВт/см²  і 100 Вт/см² не викликає суттєвих змін електрокортикограми (ЕКоГ) безпосередньо чи в віддаленому періоді.
Короткий зміст роботи
В результаті спільних комплексних науково-дослідних та проектно-конструкторських робіт спеціалістів Інституту електрозварювання ім. Є. О. Патона НАН України та провідних медичних фахівців було розроблено серію високочастотних генераторів для зварювання живих тканин, що завершилося створенням у 2004 році зварювального електрокоагулятора - апарату ЕК-300М1. В 2010 році був розроблений апарат нового покоління, що отримав назву Електрокоагулятор високочастотний зварювальний ЕКВЗ-300, та випускається під зареєстрованою торговою маркою  ПАТОНМЕД( (рис. 1).
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Рис. 1. Електрокоагулятор високочастотний зварювальний ЕКВЗ-300
Апарат є джерелом струму високої частоти (ВЧ). ВЧ-напруга подається на біполярний інструмент і підводиться до тканин оперованого пацієнта. Електрохірургічний ефект різання, коагуляції і зварювання базується на забезпеченні достатньо високого ступеню впливу на біологічну тканину вузького потоку ВЧ-струму між кінцями біполярного зварювального електроінструменту.
Розроблено новий алгоритм високочастотного з’єднання (зварювання) тканин, що дає можливість ліквідувати як «перепалювання» під час зварювання, так і їх «недокоагуляцію», покращити якість (механічні, біологічні, або інші властивості) отриманих зварних з’єднань, зменшити ризик негативних післяопераційних  наслідків у випадках з’єднання живих тканин, досягти кращих показників стабільності отриманих зварних з’єднань, і підвищити якість хірургічного втручання. 

На рисунку 2 схематично представлено сутність даного алгоритму з наступними залежностями: зміна напруги високої частоти U, високочастотного зварювального струму I та опору зварюваної тканини R, від терміну протікання процесу зварювання t, а також відображено послідовність стадій протікання процесу зварювання. 
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Рис. 2. Алгоритм управління високочастотним зварюванням живих тканин (U – напруга струму високої частоти в певний момент часу; Uп1, Uп2, Uп3 - початкові значення напруги високої частоти; t – інтервал від початку кожного з етапів до певного моменту часу; k1, k2, k3, k4, (1, (2, (3, (4, n1, n2,  n3,  n4, γ1, γ2, ξ1, ξ2, B  – константи)

Розроблений алгоритм біполярного високочастотного зварювання живих тканин відрізняється від відомих способів тим, що на початковій стадії, яка додана перед першою його стадією, нагрівання з’єднуваних тканин виконується  подачею напруги струму високої частоти у вигляді окремих регульованих за тривалістю та амплітудою імпульсів. сумарна  потужність цих імпульсів призводить до нагрівання з’єднуваних тканин не вище, ніж  температура, при якій відбувається коагуляція тканин, які підлягають з’єднанню.
Впровадження розробленого алгоритму управління зварюванням тканин в хірургічну практику дозволить значно підвищити показники якості отриманих зварних з’єднань живих тканин. При цьому, досягнута мінімізація термічного впливу на оперовану тканину, що сприяє відновленню її передопераційних функцій. Спрощується техніка виконання операцій, зменшується час їх проведення, полегшується праця хірургів і скорочується час одужання хворих. 
Співробітниками кафедри дитячої оториноларингології, аудіології та фоніатрії НМАПО імені П. Л. Шупика та інституту електрозварювання імені    Е. О. Патона НАН України (А. Л. Косаковський та співавт., 2006; А. Л. Косаковский и соавт., 2009) були запропоновані, науково обґрунтовані та апробовані в клініці з використанням розроблених авторами відповідних біполярних електроінструментів (скальпель, распатор, аденотоми, аденотом з ендоскопом, пристрій для коагуляції з ендоскопом, пристрій для видалення синехій носа, пристрій для зварювання біологічних тканин, пристрій для операцій на носових раковинах та інші біполярні пристрої для хірургічних втручань, рисунок 3). Розробленими електроінструментами проводилися хірургічні втручання на ЛОР-органах:  тонзилотомія, тонзилектомія, аденотомія, видалення синехій носа, септопластика, електротермоадгезія нижніх носових раковин, видалення рубців гортані та гортаноглотки, видалення серединної кісти та нориці шиї, трахеостомія, гайморотомія, тимпанопластика та інші.
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Рис. 3. Біполярні оториноларингологічні електроінструменти

Використання високочастотної біполярної зварки біологічних тканин при оперативних втручаннях на лімфаденоїдному глотковому кільці значно підвищує якість операцій, а саме – крововтрата при аденотомії зменшилася у 4,5, при тонзилектомії – у 5,3 рази, а при тонзилотомії кровотеча практично була відсутня. Час аденотомії і тонзилектомії скоротився більш ніж у 2, а тонзилотомії – в 1,6 рази.
Доведено залежність бактерицидної дії високочастотного струму під час електротермоадгезії з використанням біполярних електроінструментів від тривалості дії струму та величини робочих електродів.

Для наочності на рисунку 4 приведено результати росту колоній  Ps. аeruginosa на чашці Петрі при використанні біполярного скальпеля в режимі «різання», на який подавали високочастотний струм (66 кГц).
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          Рис. 4.  Ріст колоній  Ps. аeruginosa на чашці Петрі після дії високочастотного струму (66 кГц)  з використанням біполярного скальпеля в режимі «різання» (зліва на право: дія струму 2 сек, 1 сек, контроль)

Доведено, в експерименті на щурах та свинях, що методика електрозварювання забезпечує повне та щільне закриття рани з утворенням на її поверхні коагуляційних мас, сприяє склеюванню її країв та забезпечується асептичність. Застосування традиційних шовкових ниток забезпечує механічне закриття рани, але у порівнянні з методикою електрозварювання уповільнює процес регенерації та викликає гранулематозне запалення.

У хворих на рак гортані ІІІ-IV стадії розроблені методики дають змогу не тільки значно зменшити об’єм інтраопераційної кровотечі та вдвічі скоротити час операції,  зменшити  кількість анестезуючих речовин, але й мінімізувати ризик виникнення тяжких післяопераційних ускладнень - накрізних дефектів шиї (фарингоезофагостом). У хворих на рак гортані І-ІІ стадії захворювання, застосування електрозварювальної технології під час хордектомії, дозволяє сформувати нову  голосову складку з наступним  відновленням голосу та мови.
Експериментально обгрунтувано вплив різних типів і потужностей лазерів на культуру кліткових тканин рака гортані, виявлені позитивні клінічні спостереження як хірургічних втручань, так і терапевтичних можливостей лазерного опромінювання. це дозволило відкрити нове, ефективне, наукове направлення в отоларингології.

Запропонований метод лазерної коагуляції пігментних новоутворень вушних раковин променем бурштинового лазера потужністю 500 Дж/см², забезпечує хороші результати, не викликає деформацій хрящового остову зовнішнього вуха і може вважатися методом вибору в лікуванні даної патології.

Створені  та впроваджені в практику спеціальні лазерні апарати та інструменти (9 з них захищено авторськими свідоцтвами), які забезпечують максимальну ефективність та безпечність роботи з лазерним опроміненням.
Всі наукові праці об’єднані в єдиний цикл, оскільки вони характеризують та в значній мірі вирішують проблему, пов’язану з кровотечею під час операції та в післяопераційний період і забезпечують асептику в рані. Так, експериментально було доведено, що під час електротермоадгезії з використанням біполярних електроінструментів та високочастотного струму (66 кГц) має місце бактерицидна дія струму в місці його поширення незалежно від виду бактерій, їх штамів і чутливості до антибіотиків. Макро- та мікроскопічний аналіз тканин експериментальних ран у піддослідних тварин свідчить, що методика електрозварювання забезпечує повне та щільне закриття рани з утворенням на її поверхні коагуляційних мас, що сприяє склеюванню її країв та забезпечує асептичність.

Запропоновані пристрої та способи лікування мають явні переваги перед вітчизняними та зарубіжними аналогами. Зокрема, відомий монополярний електроскальпель (Storz, 2004). Недоліком даного пристрою є те, що перед операцією на тіло пацієнта необхідно накласти другий (пасивний) електрод, а під час операції пацієнт перебуває під електричним потенціалом. В зв’язку з цим, часто мають місце опіки шкіри, що є додатковим навантаженням на організм пацієнта при його одужанні, а також інша негативна дія струму, що особливо небажано в дитячому віці, оскільки при хірургічних втручаннях, наприклад, в порожнині носа чи носоглотці, можливе навіть ушкодження зорового нерва. Запропонований авторами біполярний електроскальпель виключає проходження струму через весь організм пацієнта, електричний струм при розтині тканин біполярним електроскальпелем проходить лише в рані на ділянці 2-3 мм. Запропонований біполярний аденотом також дозволяє уникнути аналогічних ускладнень в порівнянні з найближчим аналогом – монополярним аденотомом (США). Всі способи хірургічних втручань на носових раковинах в Україні і за кордоном проводились з обов’язковою тампонадою порожнини носа з метою зупинки кровотечі, запропонована авторами методика електротермоадгезії носових раковин дозволяє виконати операцію безкровно, не проводити тампонаду носа, зберегти носове дихання, не порушувати мукоциліарний кліренс, скоротити тривалість лікування та отримати економічний ефект. Застосування електрозварювальної технології при лікуванні хворих з раком гортані І-ІІ стадії дозволяє не лише безкровно виконати хордектомію, а й  під час  операції відновити аутотканинами голосову складку, чого не передбачає жодна методика. Переваги інших пристроїв та способів лікування перед аналогами вказані при їх характеристиці. 

Практична реалізація роботи

Запропоновані біполярні електроінструменти та розроблений високочастотний коагулятор дозволяють запровадити електрозварювальні технології при лікуванні захворювань порожнини носа, вуха та глотки в лікувальних установах і значно підвищити якість хірургічних втручань. 

Так, при проведенні септопластики використання біполярного скальпеля дозволяє виконувати розтини слизової оболонки безкровно, а при використанні запропонованого електропристрою для зварювання біологічних тканин забезпечується з’єднання листків слизової оболонки. Застосування біполярних електроінструментів при аденотомії та тонзилектомії  дозволяє скоротити крововтрату в 3-5 разів, а при таких операціях, як електротермоадгезія носових раковин, тонзилотомія, видалення синехій порожнини носа, рубцевих мембран глотки – повністю уникнути кровотечі. При операціях на носових раковинах з використанням електрозварювальної технології,  тампонада носа не проводиться, носове дихання зберігається упродовж всього післяопераційного періоду, немає потреби в проведенні туалету порожнини носа, тривалість перебування хворого в стаціонарі скорочується в 3,2 рази.

Вперше в світі  розроблена методика безшовного закриття глотково-стравохідного співвустя за допомогою електротермоадгезії під час ларингектомії у хворих на рак гортані ІІІ- ІУ стадії, застосування якої підвищує якість хірургічного лікування та зменшує ризик утворення місцевих післяопераційних ускладнень майже в 2 рази, показник  3-річного виживання при застосуванні даної методики в порівнянні з традиційним хірургічним лікуванням підвищується на 3,4 %.
Вперше в світі під час хордектомії аутотканинами відновлено голосову складку у хворих на рак гортані І-ІІ ступеню за допомогою електротермоадгезії, що дозволило при наступному застосуванні логопедичних вправ у ранньому післяопераційному періоді (паралельно з курсом променевої терапії), значно поліпшити якість дихальної, роздільної функцій гортані та основні акустичні характеристики, а саме фонаційне дихання, силу, висоту, тембр голосу. 

Вперше в світі проведено тимпанопластику з використанням електрозварювальної технології, що дозволило забезпечити надійну фіксацію неотимпанального фасціального клаптя (його зварювання з м’якими тканинами середнього вуха), виконати хірургічне втручання без кровотечі та скоротити тривалість операції.    

Експериментально обґрунтовано, розроблено та впроваджено в  практику хірургічні втручання на ЛОР-органах з визначенням оптимальних параметрів лазерного опромінювання при операціях на шкірі, м’яких тканинах, хрящах і слизовій оболонці та відповідні пристрої для їх проведення. 

З метою впровадження в практику охорони здоров'я України запропонованих способів лікування та розроблених пристроїв на кафедрі оториноларингології і кафедрі дитячої оториноларингології, аудіології та фоніатрії Національної медичної академії післядипломної освіти імені П. Л. Шупика розроблено навчальні плани і програми для проведення циклів тематичного вдосконалення, в які включені питання по електрозварюванню біологічних тканин при хірургічних втручаннях на ЛОР-органах. За цими програмами проводиться підготовка лікарів оториноларингологів та дитячих отоларингологів.

 Наукові розробки авторів неодноразово експонувались на міжнародних виставках в Україні та за кордоном і були відзначені призами, дипломами та золотими медалями (додаток до тому 2 частина 2). 
Запропоновані способи діагностики, оперативних втручань та пристрої успішно апробовані в клініці і запроваджені в багатьох лікувальних закладах (Національна дитяча спеціалізована лікарня «ОХМАТДИТ», Дитяча міська клінічна лікарня м. Києва № 1,  КЗ КОР Київська обласна клінічна лікарня, ДУ «Інститут отоларингології ім. проф. О. С. Коломійченка НАМН України», ДУ «Національний інститут хірургії та трансплантології ім. О. О. Шалімова» НАМН України, обласні лікарні України та інші) та в педагогічний процес на кафедрах оториноларингології та дитячої оториноларингології, аудіології та фоніатрії Національної медичної академії післядипломної освіти імені П. Л. Шупика. Досягнуто економічний та соціальний ефект від впровадження, вдалося добитися  уникнення або зменшення в 3-5 раз крововтрати під час операцій, скорочення тривалості хірургічних втручань, економії перев’язочних матеріалів та лікарських препаратів. 
За результатами роботи опубліковано  242 наукові праці, в тому числі 6 монографій, 1 атлас, 1 підручник, 12 галузевих впроваджень, 12 робіт за кордоном. Новизну та конкурентоспроможність технічних рішень захищено 8 авторськими свідоцтвами СРСР  та  56 патентами України (в т. ч. 8 патентів на винахід). За даною тематикою захищено 1 докторську і  6 кандидатських дисертації. Роботи авторів процитовано в 22 наукових журналах (згідно баз даних Scopus). 

ВИСНОВКИ

          1. В роботі, на підставі експериментально обґрунтованих на тваринах та клінічно доведених даних, запропоновано нове вирішення актуальної наукової проблеми – підвищення ефективності хірургічного лікування оториноларингологічних та  онкооториноларингологічних хворих шляхом розробки та впровадження оперативних втручань з використанням високочастотного електрозварювання та лазерного випромінювання, та створенням відповідних вітчизняних приладів та інструментів.  Отримано низку фундаментальних результатів по впливу високочастотного струму та лазерного випромінювання на організм людини, які мають наукове та практичне значення для оториноларингології та хірургії. Установлено, що методика електрозварювання забезпечує повне та щільне закриття рани з утворенням на її поверхні коагуляційних мас, які сприяють склеюванню її країв та забезпечують асептичність.     

                2.      У хворих на рак гортані ІІІ-IV стадії розроблені методики дають змогу значно зменшити об’єм інтраопераційної кровотечі, в двічі скоротити час операції,  зменшити  кількість анестезуючих речовин, мінімізувати ризик виникнення тяжких післяопераційних ускладнень - наскрізних дефектів шиї та активізувати механізми протиракового імунітету. У хворих на рак гортані І-ІІ стадії захворювання, застосування електрозварювальної технології під час хордектомії, дозволяє сформувати нову  голосову складку з наступним  відновленням голосу та мови.
         3.      Розроблені прилади, які є джерелом високочастотного струму та біполярні електроінструменти для операцій на ЛОР-органах, що дозволило створити вітчизняний високочастотний біполярний електрокоагулятор та розпочати його серійне виробництво, а також запровадити електрозварювальні технології при лікуванні ЛОР-захворювань та значно підвищити якість хірургічних втручань.
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