                              Клиничен доклад за резултатите от терапията, проведена

                              с уреда за лазерна терапия, лекуващ посредством 

                              въвеждане на фотони в носната кухина

 Устройството е плод на проект №2KMO1001C, одобрен и силно препоръчан от Департамента за Наука и Технологии в Уандонг. Продуктът вече е тестван от Окръжния Медицински Институт към Китайската Академия на Науките и е официално регистриран в националната администрация за храни и лекарства (№ 2000-3240067). Излкючителните права за производство принадлежат на Администрацията за Лекарствени продукти в Гуандонг( №20010360). Според нейните изисквания, е трябвало да се проведат множество тестове на уреда, преди да започне да бъде произвеждан в големи количества и да бъде пуснат на пазара. Пекинската Университетска болница е била упълномощена да извърши тези тестове в рамките на два месеца.

ВЪВЕДЕНИЕ

Лазерът е едно от най - значимите изобретения на човека и от създаването му досега е бил използван в множество дейности. През 1990 година професор Уонг Тийдън представя Нискоенергетичната лазерна терапия принадлежаща на бившия Съветски съюз, като това моментално предизвиква интерес и желание за извършване на по - подробни изследвания.

 Най - ранната лазерна терапия се е провеждала посредством вътрекръвоносно излъчване. Фактът, че се е налагало пробождане на кръвоносните съдове, което би могло да доведе до инфекции и по сериозни наранявания, е изключвал дълго прилагане на терапията. Следователно, през 1998 година Zhongqiang Medical Instrument Ltd., Shunde, Гуандонг започват разработването на уреда за провеждане на лазерна терапия посредством въвеждане на фотони в назалната кухина чрез лазерен апликатор. 

Фактът, че лазерната терапия лекува, е вече доказан - тя е дала резултати при лечението на церебрални и съдови болести, диабет и т.н. Множество изследвания са били проведени - от оптична, биофизична, анатомична, психологическа, биохимична, имунологична гледна точка, използвани са и Атомна медицина и Молекулярна биология за разгадаване на точния принцип на нискоенергетичното излъчване, но все още няма точни резултати.

 До момента има три основни теории:

 1. Енергията, излъчена от лазера е силен стимулатор, въздействащ на тъканите и кръвоносните съдове, като ги   
  активизира - вкл. мускулните и нервните клетки, нервните окончания, кръвните телца на Пачини, космните фоликули. Щом стимулиращите сигнали стигнат до мозъка и бъдат възприети, се разпределят в различните мозъчни дялове и стимулират произвеждането на енцефалична нервна нуклеитидна киселина и репликирането на ДНК. Подобряват функциите на ензимите, кръвоснабдяването на мозъка, функциите на енцефаличните клетки, заместването, регенерирането и възстановяването на увредени клетки, елиминират патологичните процеси. 

2. Посредством освобождаването на лазерната енергия, се регулира секрецията на хормони: на изнсулин, полови хормони (естроген, тестостерон, пролан Б лутеинизиращ хормон, хормона, стимулиращ фоликулите), регулира се и секрецията на щитовидната жлеза,количеството на Т - лимфоцитната група и имуноглобина. 

3. Схващанията на китайската народна медицина са, че в зоната на лицето има всякакви видове "Янг". Носът се намира точно на пресечната точка на "Ду Маи" и "Рен Маи", следователно лазерната стимулация може да отвори "Джинг Лу" ( нервната система) - да подобри кръвообръщението и "Кю" (издръжливостта, силата) - да излекува различни болести.

ОБЕКТ НА КЛИНИЧНОТО ТЕСТВАНЕ

 - Мигрена - 23 случая, като 11 от тях в лявата част на главата, 8 в дясната и четири двустранни. 

12 от пациентите са мъже, 11 - жени, всички на възраст между 15 и 70 години, боледували са между 0.5 и 50 години. Никой от пациентите не се е подлагал на каквото и да е лечение през последния месец. 

 - Церебрална парализа - 4 мъже и 6 жени на възраст между 48 и 80 години. заболяването им е датирало от 2 до 12 месеца. 

МЕТОД

Приложен е спектрален мозъчен анализ през носната кухина, за да може да се изследва подобряването на кръвоснабдяването на мозъка и мозъчните функции вследствие на лазерната терапия.

Провеждане на лазерната терапия с уреда, създаден от Zhongqiang Medical Instrument Ltd., Shunde, Гуандонг . Последователно третиране през лява и дясна ноздра. Направени са снимки на мозъка преди и след процедурите в разстояние на 30 минути. 

Използвана е техника за наблюдаване на мозъчната дейност tracer 99mTc-ECD, SIEMENS DIACAM /E.CAM/ ICON SPECT,с радиус 13.5 см, предоставена от Китайския Институт по Атомни Технологии. 

 Квалифицирането на информацията и получените образи е било съобразено с Диагностиката и Критериите за Терапия на Атомната Медицина, съгласно Министерството на Здравеопазването на Република Китай. Мтрицата за събиране на информация - 128x128, с 360градуса на завъртане, с 64 рамково проектиране на образа, 5.6ｰ/frame, collection time 15s/frame, Zoom=1.73,energy window width 20% (peak level 140keV). Реконструкция на изображението: използвал се е  Butterworth филтер, с честота fc=0.35, градиентен фактор (наклон) n=12; след това Ramp обратна проекция за да се пресъздадат правилно образите, а изчистването и избистрянето на образите се е провело по метода "Чанг", коефицента на абсорбация е е бил . =0.12cm-1, при съотношение  „слой / разделителна способност”   5.4mm (2pixel). 

 За по - удобно сравнение на първоначалния образ и крайния резултат са използвани два еднакви екрана и еднаква степен на увеличение. 
  Квантов процес - променливата функция на нивото на кръвното налягане, измерване посредством математическия модел BFCR%. Този модел използва единен метод за да изчисли сравняването преди и след лазерната терапия. Щом кръвоснабдяването и функционирането на мозъка са стабилни, промените в различните дялове на мозъка няма да засегнат цялостното му състояние. Следователно съществува правопропорционална връзка между отделните дялове на мозъка и целия мозък. Преди лазерната терапия връзката между дяловете и мозъка е: 
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  Lb е съотношението дялове/мозък преди терапията, Cb е величината за отделните дялове преди лазерната терапия, Wb е величината за целия мозък преди лазерната терапия. Съотношението между двете величини по време на терапията е :
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  Ld е съотношението дялове/мозък по време на терапията, Cb е величината за отделните дялове по време на лазерната терапия, Wd е величината за целия мозък по време на лазерната терапия. Съотношението между двете величини по време на терапията е :
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 Естествената промяна на коефицента BFCR% е 99%, със стойност t0.01=2.626,0.12~1.98%[4]. С цел да се докаже достоверността на информацията, BFCR е в сила, когато е повече от 10%.
 Статистически процес; Изследване на принципа на отражението; разликите между нормалното и огледалното изображение на мозъка преди и след терапията се отбелязват статистически посредством "t" тест.

Резултат - визуален анализ - преди облъчването спектралните изображения на 23 - мата пациенти показват, че определени части от мозъка им са недостатъчно кръвоснабдени, с ненормална форма и много малко от тях са били относително добре кръвоснабдени.
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Снимка на напречно сечение на мозъка. Преди извършване на терапията, снимките показват, че има нарушения в кръвоснабдяването и нормалното фумкциониране на двата темпорални дяла на мозъка(проблемните зони са отбелязани със стрелки на горния ред). След провеждане на терапия в рамките на 30 минути, ясно се забелязва, че засегнатите участъци са намалили размера си или напълно са изчезнали ( както е видно на местата, отбелязани със стрелки на втория ред)

 Степента на fokuses е била 1.5.2.2cm, а броя на fokuses е бил 35. Единадесет от пациентите, които имали главоболие отляво са имали focuses в левия темпорален дял, с 2 focuses в Роландовата област, един в областта на челото и един в очната област. Сред осемте пациента с болка в дясно, 7 имали focuses в десния темпорален дял, 1 и в двата темпорални дяла, всички с 2 в челната и 1 в очната област. Четирима от пациентите, страдащи от двустранно главоболие имали focuses и в двата темпорални дяла. След 30 минутна терапия, всички focuses намалили размера си или напълно изчезнали. Главоболието на пациентите значително намаляло или напълно изчезнало. 

 Преди лазерната терапия, спектралните изображения на 10 пациенти с мозъчна недостатъчност показали, че има 16 focuses с определена степен на липса на правилно кръвоснабдяване и намалени функции в различни части на мозъка. След терапия с продължителност 30 минути тези проблемни, вследствие на мозъчен удар, участъци намалили обема си или напълно изчезнали. 
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  Клиничните симптоми на болестта значително намалели, имало подобрения в цялостното функциониране на мозъка.
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Фиг.3 Томографски снимки на пациенти с инфаркт на ганглия в левия дял на мозъка. Преди терапията, снимките показват, че ганглийното кръвоснабдяване в лявата част е нарушено. След провеждане на терапия в рамките на 30 минути, се забелязва ясно изразено намаляване или напълно изчезване на проблема.
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Фиг.4 Томографски снимки на пациенти с множествен мозъчен инфаркт. Снимките, направени преди терапията показват нарушения в кръвоснабдяването и функциите на десния челен дял на мозъка. След провеждане на терапия в рамките на 30 минути, се забелязва ясно изразено намаляване или напълно изчезване на проблема.

Квантов анализ. Квантов анализ е приложен на 35 огнища на заболявания и на техните обратно огледални огнища на 23 пациенти. Преди лазерната терапия, разликите в стойностите на огнище Lb и огледалното огнище Ld са забележителни (t=3.63,P<0.001 ); стойността Ld е по – висока от Lb (стойността преди терапията), макар, че не са били установени статистически разлики（t=0.95,P>0.05）（Табл. 1）. Коефицентът  BFCR%  на огнищата е значително по – висок от този на обратно огледалните огнища със забележителната разлика (t=2.89,P<0.001) . Коефицентът BFCR%  на огнища 32/25 по време на терапията е бил по – голям от 10%, с ниво на ефективност 91.43% (Табл.2).

Табл.1 Огнищата и техните обратно огледални образи на 23 от пациентите преди и след терапиятаи техния BFCR%  коефицент.
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Табл.2 Степента на вариране на коефицента BFCR%  на огнищата на 23 пациенти (35 огнища)
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①±: мозъчно кръвоснабдяване и функциониране леко увеличени 

10% BFCR%  

 ②+ мозъчно кръвоснабдяване и функциониране увеличени 
10%≤BFCR%＜20% 

③++: мозъчно кръвоснабдяване и функциониране значително увеличени 20%≤BFCR%＜30% 

④+++: мозъчно кръвоснабдяване и функциониране изключително увеличени 30%≤BFCR% 

Квантов анализ е приложен на 16 огниша на заболяване и техните обратно огледални образи на 10 пациенти (Фиг.3). Преди терапията стойностите Ld са отделни от техните обратно огледални Ld (t=4.80,P<0.001) ; след 30 минути терапия Ld е много по – висок от Lb преди терапията（t=3.49, P<0.001）, Ld също е по – висок от Lb преди терапията, макар, че не са били установени статистически разлики (t=0.53, P>0.05) (Табл. 1). Коефицентът  BFCR%  на огнищата е значително по – висок от този на обратно огледалните огнища със забележителната разлика（t=4.28, P<0.001）. BFCR%  на 14/16 огнища по време на терапията е по – висок от 10%, а именно със стойност от Табл.4.

Табл.3 Огнищата и обратно огледалните такива на 10 пациенти и стойностите на BFCR%  коефицента.
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Табл.4 Степента на вариране на BFCR%  на огнищата на десет пациенти (16 огнища)
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①±: мозъчно кръвоснабдяване и функциониране леко увеличени 

10% BFCR%  
 ②+ мозъчно кръвоснабдяване и функциониране увеличени 
10%≤BFCR%＜20% 

③++: мозъчно кръвоснабдяване и функциониране значително увеличени 20%≤BFCR%＜30% 

④+++: мозъчно кръвоснабдяване и функциониране изключително увеличени 30%≤BFCR% 

Заключение

Спектралният (томографски анализ) предлага възможността за изключително точно визуализиране на самата терапия, нивата на кръвоснабдяване на мозъка и мозъчните функции по време на терапията. Не вреди на човешкия организъм по времето на анализа. Откакто цялостният анализ е проведен върху човешко тяло при наличието на реални физиолофични и патологични проблеми се наблюдава подобрение, в сравнение с експериментите с животни. Квантифициране на визуалните  данни за терапията. Използването на софтуер, който да разчете и дефинира данните, получени от снимките, със същия успех, с който го прави и математическия модел BFCR% и физиологичния математически модел дава възможността точно да се прецени клиничната стойност на SLT от терапията при лечение на церебрални заболявания.
Стойността на SLT след терапията е потвърдена. След 30 минути терапия  огнището Ld е станало значително по – голямо от Lb. (t=3.63,P<0.001）, BFCR%  коефицента на Ld също е по – висок в сравнение със стойността си преди провеждането на терапията със значителната разлика（t=2.89, P<0.001） . BFCR%  на 32/35 огнища по време на терапията е по – голям с 10%, придружен от намаляване на главоболието. Степента на ефикасност е 91.43%. Резултатът от изследванията показва, че прилагането на терапията подобрява кръвоснабдяването на мозъка у пациенти, страдащи от мигрена, стимулира правилното функциониране на мозъка и облекчава главоболието. 

Ефективността на терапията при лечението на церебрална парализа също е потвърдено. След терапия в продължение на 30 минути, стойността Ld на 10 пациенти е много по – висока от тази на Lb преди терапията Lb（t=3.49, P<0.001）. BFCR%  коефицента на огнищата също е много по – висок от този на техните обратно огледални със значителната разлика (t=4.28, P<0.001).  BFCR%  на 14/16 огнища по време на терапията е по – висок с 10% със степен на ефикасност 87.5%. Резултатите от тестовете ясно показват, че терапията повлиява благоприятно увеличаването на кръвооросяването на всеки един мозъчен дял, подобрява функционирането на мозъчните клетки, увеличава притока на кислород в мозъка, стимулира метаболизма на церебралните клетки и оздравителния процес на увредените мозъчни клетки. В същото време тези резултати могат да помогнат да се прецени степента на увреждане на мозъчните клетки.

Какви са предимствата при употребата на апарата за лазерна терапия: 

Не се допуска нараняване – по време на терапията, апликаторът се поставя в ноздрите, което е приемливо за пациентите. 

Предимство на апликаторите за еднократна употреба – по време провеждането на тестовете не е регистрирана нито една инфекция. 

Уредът е леснопреносим вследствие малките си размери, което го прави удобен за употреба където и когато пожелаете. 

