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Приложение № 3

К Договору №___ от «26»____июля___2010г.
Заключительный отчет

по пострегистрационной клинической апробации
аппарата «Universal» (фирмы «БИОМЕДИС М»)

кафедры внутренней медицины, клинической фармакологии и профессиональных болезней Буковинского государственного медицинского университета (г. Черновцы, Украина)
за период 2010-2011 г.

1. Изучение эффективности применения БРТ (аппарата «Universal») при хроническом вирусном гепатите С в фазе репликации вируса.
1. Цель клинического исследования: в условиях стандартного поликлинического и стационарного наблюдения больных изучить эффективность, безопасность, а также определить методические особенности применения аппарата «Universal» для проведения биорезонансной терапии и противовирусной корректировки среды в лечении хронического вирусного гепатита (ХВГ) С в фазе репликации вирусов.

2. Характеристика исследовательской организации и врача: 
кафедра внутренней медицины, клинической фармакологии и профессиональных болезней Буковинского государственного медицинского университета (БГМУ) – выспускающая кафедра, оснащенная лабораторией биохимического и иммуноферментного анализа, бактериологической лабораторией, является клинической базой постмаркетинговых исследований эффективности фармакологических препаратов в МЗ Украины, научная тематика НИР кафедры выполняется по проблемам сочетанной патологии внутренней медицины: гастроэнтерологии и гематологии. Клинической базой кафедры являются: больница скорой медицинской помощи г. Черновцы (Украина) – 500 коек (в т.ч. 2 терапевтических и гематологическое отделения), городской гастроэнтерологический центр, Обласной госпиталь для инвалидов Отечественной войны 350 коек (терапевтическое, хирургическое, неврологическое отделения).
Профессор Хухлина О.С., врач высшей категории, доктор мед. наук, профессор, заведующая кафедрой внутренней медицины, клинической фармакологии и профессиональных болезней БГМУ.
3. Длительность и этапы исследования: этапы: 12 месяцев с момента начала курса лечения для отобранных испытуемых. Общая продолжительность до получения предварительных результатов - 3-6 м-цев), до получения итоговых результатов -12 м-цев.

4.Количество испытуемых ___25____ чел.

5.Критерии отбора испытуемых: 

Критерии включения: для проведения испытания отобраны пациенты с 22 (возраст) до 50 лет, соответствующие диагнозу:

Хронический вирусный гепатит С в фазе репликации вируса умеренной активности.

Критерии исключения:

а)
Пациенты с тяжелыми нарушениями функций сердца, головного мозга, почек, легких, эндокринной патологией и психическими заболеваниями.

б)
Пациенты, принимающие противовирусные препараты, иммуносупрессоры или иммуномодуляторы в течение 6 месяцев до обследования.

в)
Беременность и грудное вскармливание.

Критерии исключения из исследования:
Прекращение лечебных процедур без какой-либо причины в любой момент проведения курса; серьезные побочные эффекты, могущие препятствовать проведению дальнейшего испытания; возникновение сопутствующих заболеваний в ходе испытаний; беременность.

6.Методы диагностики: Процедуры и стандарты общей и специальной диагностики. Диагноз вирусного гепатита верифицировали на основании типичных клинических, биохимических синдромов гепатита, данных УЗИ (гепатомегалия, очаговое (мелко- или среднезернистое) уплотнение паренхимы, неоднородность эхосигнала), биопсии печени с гистологическим исследованием (подсчет гистологического индекса активности, стадии фиброза печени). Этиологию гепатита изучали по исследованию серологических маркеров вирусов гепатита В и С путем иммуноферментного анализа (ИФА) и цепной полимеразной реакции (ПЦР) с определением генотипа вируса гепатита С и количественным определением вирусологической нагрузки.

Альтернативная диагностика проводилась путем биорезонансного тестирования с помощью диагностического комплекса „ПаркесД” (Харьков, Украина)). 

7.Пациенты: Обследовано в динамике лечения 25 больных вирусным гепатитом С (основная группа): в фазе репликации вируса гепатита умеренной или высокой активности. Контрольную группу составили 25 больных вирусным гепатитом С в фазе репликации вируса гепатита умеренной или высокой активности. Группы были рандомизированны по полу и возрасту. 

8.Схема терапии: Основная группа (1) получала БРТ прибором „Юниверсал” на фоне 10-дневного курса дезинтоксикационной терапии в стационаре (реосорбилакт, лактулоза, энтеросгель, урсохол). Программы: день - регуляция ЖКТ, кровообращения, стабилизация иммунной системы, дисбактериоз, регуляция почек, печень, глубокая очистка – ежедневно. На ночь - дренаж, детокс-программы (лимфа и детокс, очистка крови, аутоинтоксикация, элиминация токсинов), гепатит С 1, 2, 3, 4, гепатит С общий, комплексный, гепатохолецистит в течение 6 мес. 

Группа контроля (2) получала стандартную терапию рекомбинантными α-интерферонами короткого действия альфарекин по 3 млн. ЕД 3 раза в неделю в/м+рибавирин по 600 мг 2 раза в сутки в течение 6 мес, на фоне адекватного 10-дневного курса дезинтоксикационной терапии в начале лечения в стационаре (реосорбилакт, лактулоза, энтеросгель, урсохол).

9.Параметры наблюдения: жалобы, симптомы астено-вегетативного, интоксикационного, абдоминально-болевого, холестатического синдромов, гепатомегалии, желтухи, портальной гипертензии, биохимических синдромов: цитолитического (активность АСТ, АЛТ, содержание билирубина в крови), холестатического (активность щелочной фосфатазы, гамма-глутамилтрансферазы, прямой фракции билирубина), мезенхимально-воспалительного синдромов (содержание гамма-глобулинов, тимоловая проба), печеночно-клеточной недостаточности (альбумины, фибриноген крови, протромбиновый индекс), данных УЗИ (динамика размеров печени, селезенки, изменения эхосигнала), маркеры вирусов гепатита С (количество вирусных копий (ПЦР)).
10. Оценка терапевтической эффективности. Анализ влияния БРТ на течение вирусного гепатита С больным 1-й группы в сравнении с контрольной группой (группа 2) обнаружил следующие результаты (табл.1). Под влиянием БРТ улучшение самочувствия, уменьшение симптомов интоксикации, астенизации, диспептических симптомов и боли в правом подреберье у пациентов 1-й группы отмечалось уже на 2-3 сутки от начала лечения, тогда, как у больных 2 группы - только с 10-12 дня. Через 2 недели от начала терапии астенический синдром значительно меньшей интенсивности сохранялся лишь у 2-х больных (8,0%) 1 группы, тогда, как во 2-й группе он оставался у 11 больных (44,0%). В тот же срок у большинства больных 1-й группы купирована боль и ощущение тяжести в правом подреберье (соответственно - у 24 (96,0%) против 15 (60,0%) в группе контроля), а также практически не беспокоили диспептические явления (у 24 больных (96,0%) против 8 (32,0%) в группе контроля). К 15 суткам лечения у 25 пациентов (100,0%) 1-й группы исчезла желтуха, в то время, как в группе контроля желтуха исчезла у 14 больных (56,0%), значительно уменьшилась у 8 (32,0%) и оставалась практически на прежнем уровне у 3-х больных (12,0%) (табл. 1).

Таблица 1

Характеристика клинических симптомов хронического вирусного гепатита С (в баллах) в динамике лечения БРТ („Юниверсал”) (1-я, основная) и α-интерфероном с рибавирином (2-я, контрольная), (M±m)
	Клин. симптомы
	Юниверсал
	INF+рибавирин

	Общая слабость (астения)
	-4,8±0,14*
	-3,5±0,24

	Физическая трудоспособность
	+4,9±0,03*
	+3,6±0,13

	Горечь во рту
	-4,8±0,12*
	-3,2±0,27

	Сухость во рту
	-4,5±0,26*
	-3,8±0,06

	Тошнота
	-4,5±0,13*
	-3,5±0,03

	Апетит
	+4,7±0,20*
	+3,7±0,12

	Желтушность кожи
	-4,5±0,11*
	-3,6±0,28

	Желтушность слизистих оболочек, склер
	-4,2±0,23
	-3,1±0,18

	Зуд кожи
	-4,6±0,14*
	-3,7±0,09

	Боль в правом подреберье 
	-4,7±0,05*
	-4,0±0,17

	Ощущение тяжести в правом подреберье
	-4,9±0,03*
	-3,7±0,32

	Гепатомегалия
	-4,3±0,07*
	-3,2±0,15


Примечание:

1. Шкала оценки в баллах: 1 балл – эффект отрицательный; 2 балла – нет эффекта; 3 балла – эффект удовлитворительный; 4 балла – эффект хороший; 5 баллов – очень хороший.

2. * - разница показателей достоверна в сравнении с группой больных, лечившихся INF и рибавирином (p<0,05).

Ощутимая разница эффективности в пользу БРТ была нами зарегистрирована и в отношении динамики биохимических синдромов хронического вирусного гепатита (табл. 2). Через 2 недели от начала лечения было зарегистрировано снижение содержания общего билирубина в крови больных 1-й группы в среднем в 3,2 раза против незначительной тенденции к снижению – на 10,1% (р>0,05) - у больных 2-й группы (табл. 2). Содержание в крови конъюгированного билирубина у больных 1-й группы уменшилось в 5,2 раза (р<0,05) против 9,0% в группе контроля (р>0,05), что свидетельствует о мощном дезинтоксикационном и мембранастабилизирующем влиянии БРТ и его способности купировать синдром цитолиза гепатоцитов и холестатический компонент вирусного гепатита. 

Следует также обратить внимание на тот факт, что коррекция пигментного обмена под влиянием БРТ была стабильна и нормализация этих показателей наблюдалась в течение 6-ти месяцев лечения. Воздействие биорезонансом также достоверно активизировало процессы кон’югации свободной фракции билирубина в 2,6 раза (р<0,05) (в отличии от интерферона, где уменьшение содержания в крови неконьюгированного билирубина в динамике лечения составило 1,7 раза), и через 1 месяц лечения показатели содержания в крови всех фракций билирубина достоверно не превышали нормативные показатели (р<0,05). Еще одним подтверждением возможности применения БРТ с целью купирования цитолитического синдрома у больных ХВГ в течение 15 дней лечения есть достоверное снижение активности АлАТ в крови больных 1-й группы в 2,7 раза (р<0,05) против 1,2 раза (p>0,05) у больных 2-й группы, а также снижение активности АсАТ в 2,8 раза (р<0,05) против 1,4 раза (р>0,05) у группе контроля. У больных 1-й группы в динамике лечения показатель тимоловой пробы снизился на 44,0% (р<0,05) против 5,4% (р>0,05) в 2-й группе, показатель сулемовой пробы возрос на 40,9% (р<0,05) против 6,1% (р>0,05), коэфициент альбумины/глобулины возрос на 36,1% (р<0,05) против 7,7% (р>0,05). О мощной возможности БРТ относительно купирования проявлений мезенхимально-воспалительного синдрома при ХВГ также указывает фактическая нормализация относительного содержания в крови фракций глобулинов, достоверное снижение в динамике лечения α2- и γ-глобулинов соответственно на 25,2% та 20,8% (р<0,05). Следует также подчеркнуть тот факт, що БРТ, в отличие от интерферона, существенно снизила интенсивность холестатического синдрома, который часто фигурирует в клинике ХВГ С. В пользу положительного влияния БРТ в отношении купирования синдрома холестаза указывают субьективные симптомы: купирование кожного зуда, горечи во рту у больных основной группы на 10-15 день лечения. Динамические показатели конъюгованой билирубинемии, которая также характеризует холестатический синдром, приведены выше. Кроме этого, повышена до лечения активность маркеров холестаза: γ-ГТ и ЩФ на 15 день лечения БРТ снизилась по обеим показателям в 1,9 раза (р<0,05), в то время, как в группе контроля изменения показателей активности γ-ГТ оставались в пределах повышенных (р>0,05), а активность ЩФ хотя и снизилась в 1,3 раза (р<0,05), однако не достигла нормативных параметров на всех этапах лечения (р<0,05). Содержание в крови желчных кислот у больных 1-й группы на 30-й день лечения достоверно снизилось на 39,2% (р<0,05) и достигло показателя нормы, в то время, как у больных 2-й группы такие изменения не наблюдались (р>0,05). Персистирование холестаза у больных ХВГ С, которые получали комбинированное лечение интерферонами и рибавирином, можна об’яснить двумя обстоятельствами: 1 – это фоновый холестаз, который возникает вследствие воспалительного отека паренхимы печени при репликации вируса, полиморфноклеточной инфильтрации и некрозов печеночной ткани, 2 – это побочное действие интерферонов и аналогов нуклеозидов в виде билиарного сладжа и усиления холестатического компонента воспаления. Применение БРТ привело к активизации детоксикационных резервов организма, глубокой очистке организма, ускорению выведения продуктов жизнедеятельности вирусов и других эндотоксинов, что способствовало быстрому исчезновению симптомов холестаза у этой категории больных.

	Таблица 2

Биохимические показатели функционального состояния печени у больных хроническим вирусным гепатитом С (в баллах) в динамике лечения БРТ („Юниверсал”) (1-я, основная) и α-интерфероном с рибавирином (2-я, контрольная), (M±m)

	Показатели

ПЗО, n=20

Группы

До лечения

Через 15 дней

Через 1 мес

Через 3 мес 

Через 6 мес

Общий билирубин, мкмоль/л

19,2±1,15

2

77,3±12,29 *

69,5±2,21 */#
48,4±5,62 */**/#
25,2±3,28 */**

25,8±3,34 */**
1

79,8±12,12 *

24,7±2,14 **

22,2±1,45 **

20,5±1,02 **

20,5±0,43 **

Прямой билирубин, мкмоль/л

4,5±0,27

2

43,2±7,98 *

39,3±3,12 */**/#
32,7±2,38 */**/#
8,5±1,58 */**

7,0±1,23 */**

1

42,5±8,27 *

8,2±1,12 **

5,8±0,43 **

5,5±0,52 **

5,0±0,12 **

Непрямой билирубин, мкмоль/л
14,7±0,43

2

34,1±5,39 *

30,2±2,08 */**/#
15,7±2,17 **

16,7±2,33 */**

17,8±1,99 **

1

37,3±4,24 *

16,5±0,54 **

16,4±0,39 **

15,0±0,34 **

15,5±0,32 **

АСТ, ммоль/ч×л

0,4±0,01

2

2,4±0,09 *

1,0±0,12 */#
0,9±0,10 */**/#
0,8±0,15 */**/#
0,7±0,12 */**/#
1

2,4±0,07 *

0,8±0,04 **

0,7±0,02 **

0,5±0,01 **

0,5±0,03 **

АЛТ, ммоль/ч×л

0,4±0,02

2

2,8±0,17 *

1,2±0,18 */#
1,0±0,03 */**/#
1,0±0,15 */**/#
0,9±0,12 */**/#
1

2,8±0,19 *

0,8±0,02 **

0,6±0,01 **

0,6±0,02 **

0,5±0,03 **

γ ГТ, ммоль/ч×л

5,2±0,23 

2

10,3±0,65 *

9,7±0,62 */#
9,2±0,54 */#
9,0±0,38 */#
8,4±0,22 */**/#
1

10,2±0,63 *

7,1±0,34 */**

6,5±0,25 **

6,3±0,14 **

5,3±0,12 **

ЩФ, ммоль/ч×л

1,2±0,01

2

2,5±0,15 *

2,3±0,08 */#
2,0±0,05 */**/#
1,8±0,06 */#
1,9±0,05 */#
1

2,5±0,14 *
1,6±0,02 */**

1,3±0,01 **

1,2±0,01 **

1,2±0,02 **

Тимоловая проба, у.е.

3,8±0,13

2

8,4±0,39 *

8,2±0,84 *

8,0±0,53 */#
6,9±0,73 */#
5,5±0,50 */**

1

8,5±0,42 *

7,2±0,33 **

5,2±0,29 **

4,2±0,47 **

4,0±0,42 **

Общий белок, г/л

76,2±3,18

2

67,7±4,85 

69,2±2,43 #
71,5±2,62 #
70,3±4,92 

71,2±4,28 

1

65,3±4,72 

80,4±2,38 

82,3±2,25 **

80,4±3,47 

78,0±3,12 

Альбумины, %

59,4±2,25

2

46,5±1,20 *

48,3±1,86 */#
50,1±1,79 */#
52,0±1,62 */#
51,3±1,58 */#
1

46,2±1,24 *

57,1±1,74 **

59,3±1,22 **

60,1±1,28 **
59,2±1,18 **

Желчные к-ты, ммоль/л

1,2±0,02

2

3,76±0,131 *

3,15±0,123 */#
3,04±0,079 */#
2,95±0,072 */#
2,91±0,093 */#
1

3,80±0,120 *

2,40±0,102 */**

2,12±0,05 **

2,05±0,042 */**

1,50±0,021 **

СМП 254, у.е./л
0,24±0,002
2

0,38±0,004 *

0,28±0,007 */**/#
0,29±0,007 */**/#
0,29±0,009 */**/#

0,32±0,015 */**/#

1

0,37±0,005 *

0,24±0,004 **
0,25±0,003 **
0,23±0,004 **
0,24±0,007 **


	Примечание: 

* - разница достоверна в сравнении с показателем у практически здоровых лиц (Р<0,05);

    ** - разница достоверна в сравнении с показателем до лечения (Р<0,05);

       # - разница достоверна в сравнении с показателем после лечения у больных 2 группы (Р<0,05).

В динамике лечения БРТ достоверно регистрировались повышение белоксинтезирующей функции печени (содержание альбуминов у 1-й группе возросло на 28,4% (р<0,05) против 7,7% (р>0,05) во 2-й группе) и достоверный рост активности аргиназы, как маркера дезинтоксикационной функции печени: соответственно в 4,8 раза (р<0,05) в 1-й группе и в 2,1 раза во 2-й группе (р<0,05). 

Анализ исследования ультрасонографической картины печени больных ХВГ С 1-й группы в динамике лечения (на 30-й день лечения) показал достоверное уменьшение размеров печени с 162,5±5,34 мм до 132,3±4,22 мм против 160,1±5,28 мм до 155,9±5,16 мм (р<0,05), то есть во 2-й группе больных сохранялась гепатомегалия, а у больных 1-й группы через 1 мес. после начала БРТ размеры печени нормализовались. Параллельно с положительной динамикой показателей регресса гепатомегалии, улучшилась сонографическая картина паренхимы печени у больных 1-й группы: исчезла воспалительная мозаичность эхоструктуры, исчезло среднезернистое усиление эхосигналла, существенно снизилось дорзальное угасание эхосигнала, что свидетельствует не только об уменьшении воспаления печени, но и о нормализации процессов метаболизма жиров (исчезновения стеатоза – жировой дистрофии печени). Также, у 21 (84%) из 25 больных до лечения наблюдалось сопутствующее поражение желчевыделительной системы в виде хронического холецистита в фазе обострения, хронического холангита и внутрипеченочного холестаза. Уже через 3 мес лечения нормализовалась УЗ-картина размеров желчного пузыря, толщина его стенок и диаметра желчевыводящих проток, у всех больных полностью ликвидированы признаки застоя желчи в желчевыводящих протоках, явления холестероза желчного пузыря (полипозная форма), не визуализируются увеличенные до лечения лимфатические узлы в воротах печени.

Анализ результатов исследования количества вирусных копий вируса гепатита С в динамике лечения также показал достоверные различия. Так, средние показатели количественного анализа НСV до и через 3 мес лечения у больных 1-й группы составили соответственно: 4500000±237 копий/мл и 2800±129 копий/мл, у больных 2-й группы: 3900000±311 копий/мл и 420000±256 копий/мл. Через 6 мес лечения: у больных 1-й группы: сероконверсия была достигнута у 18 из 25 больных (т.е. вирус в крови не определялся) – эффективность 72%, у 7 больных (28%) средний показатель вирусологической нагрузки в конце 6 мес. лечения составил 1700±125 копий/мл. У больных 2-й группы (контрольная): из 25 больных вирус в крови не определялся у 13 больных – эффективность 52%, у 12 больных (48%) средний показатель вирусологической нагрузки в конце 6 мес. лечения составил 43000±575 копий/мл, т.е. на 2 логарифма выше.

Анализ эффективности БРТ:

Краткосрочная эффективность (АлАТ): Полный ответ -24 случаев (96%);

Неполный ответ - 1 случай (4%).

Отсутствие ответа -0 случаев (0%).

Долгосрочная эффективность (сероконверсия HCV): Полный ответ - 18 случаев (72%).

Неполный ответ -7 случаев (28%).

Отсутствие ответа – 0 случаев (0%).

Оценка безопасности. Побочные реакции.
У 4 больных (16%), которые получали БРТ, с 5-го дня использования противовирусных программ наблюдался симптом тахикардии (ЧСС составила 98 за 1 мин. во время работы программы). Мы объяснили этот факт незначительным усилением интоксикации вследствие массовой гибели вируса и недостаточностью питьевого режима. Усиление питьевого режима и усиленное (2 раза) применение детокс-программ привело в течение 3-х дней к исчезновению данного побочного действия и не требовало отмены БРТ. У 1-й больной (4%) возникло учащение желудочковых экстрасистол во время работы детокс-программ (мы объяснили этот факт усилением выведения калия (гипокалийемия подтверждена лабораторно) вследствие реализаци диуретического эффекта. Восстановление балланса калия (панангин), а также удаление прибора на расстояние 30 см во время его работы привело к коррекции данного побочного действия. У 5-х больных (20%) несколько усилилось ощущение горечи во рту на 4-5 сутки работы прибора. Мы объяснили этот факт реализацией желчегонного эффекта программы «Глубокая очистка». Усиление питьевого режима привело в течение 3-х дней к исчезновению данного побочного действия и не требовало отмены БРТ.

Выводы: Таким образом, БРТ прибором «Юниверсал» имеет значительные преимущества перед традиционной терапией ХВГ С как в отношении купирования основных клинических и биохимических синдромов заболевания: цитолиза, холестаза, мезенхимально-воспалительного синдрома, усиления альбуминсинтезирующей и дезинтоксикационной функций печени, так и в отношении безопасности его применения. 


2. Изучение эффективности применения БРТ (апарата «Universal») при хроническом лямблиозном холецистите в фазе обострения.
1. Цель клинического исследования: в условиях стандартного поликлинического и стационарного наблюдения больных изучить эффективность, безопасность, а также определить методические особенности применения аппарата «Universal» для проведения биорезонансной терапии и антипаразитарной корректировки среды в лечении хронического лямблиозного холецистита.

2. Характеристика исследовательской организации и врача: 
кафедра внутренней медицины, клинической фармакологии и профессиональных болезней Буковинского государственного медицинского университета (БГМУ) – выспускающая кафедра, оснащенная лабораторией биохимического и иммуноферментного анализа, бактериологической лабораторией, является клинической базой постмаркетинговых исследований эффективности фармакологических препаратов в МЗ Украины, научная тематика НИР кафедры выполняется по проблемам сочетанной патологии внутренней медицины: гастроэнтерологии и гематологии. Клинической базой кафедры являются: больница скорой медицинской помощи г. Черновцы (Украина) – 500 коек (в т.ч. 2 терапевтических и гематологическое отделения), городской гастроэнтерологический центр, Обласной госпиталь для инвалидов Отечественной войны 350 коек (терапевтическое отделение).
Профессор Хухлина О.С., врач высшей категории, доктор мед. наук, профессор, заведующая кафедрой внутренней медицины, клинической фармакологии и профессиональных болезней БГМУ.
3. Длительность и этапы исследования: этапы: 12 месяцев с момента начала курса лечения для отобранных испытуемых. Общая продолжительность до получения предварительных результатов – 14 дней), до получения итоговых результатов -30 дней.

4.Количество испытуемых ___30____ чел.

5.Критерии отбора испытуемых: 

Критерии включения: для проведения испытания отобраны пациенты с 18 (возраст) до 57 лет, соответствующие диагнозу:

Хронический лямблиозный холецистит (ХЛХ), фаза обострения.

Критерии исключения:

а)
Пациенты с тяжелыми нарушениями функций сердца, головного мозга, почек, легких, эндокринной патологией и психическими заболеваниями.

б)
Пациенты, принимающие антипротозойные препараты, иммуносупрессоры или иммуномодуляторы в течение 6 месяцев до обследования.

в)
Беременность и грудное вскармливание.

Критерии исключения из исследования:
Прекращение лечебных процедур без какой-либо причины в любой момент проведения курса; серьезные побочные эффекты, могущие препятствовать проведению дальнейшего испытания; возникновение сопутствующих заболеваний в ходе испытаний; беременность.

6.Методы диагностики: Процедуры и стандарты общей и специальной диагностики. Диагноз хронического холецистита, вызванного Giardia (Lamblia) intestinalis верифицировали на основании типичных клинических симптомов холецистита, данных УЗИ (увеличение размеров желчного пузыря (ЖП), уплотнение и утолщение стенок больше 5 мм, снижение сократительной способности ЖП, наличие анэхогенного содержимого в ЖП, отсутствие конкрементов), данных фракционного 6-фазового дуоденального зондирования с макро- и микроскопическим анализом анализом порций А, В, С. Этиологию холецистита изучали по обнаружению цист или трофозоитов в образцах дуоденальном содержимом (исследованию желчи порции А, В путем микроскопии желчи на наличие лямблий), иммуноферментного анализа, полимеразной цепной реакции в крови (ПЦР), методом копроскопии с окраской 1% раствором Люголя и ПЦР копрофильтрата. 
Альтернативная диагностика проводилась путем биорезонансного тестирования с помощью диагностического комплекса „ПаркесД” (Харьков, Украина)). 

7.Пациенты: Обследовано в динамике лечения 30 больных хроническим холециститом, вызванным Giardia (Lamblia) intestinalis в фазе обострения. Контрольную группу составили 20 больных хроническим холециститом, вызванным Giardia (Lamblia) intestinalis. Группы были рандомизированны по полу и возрасту. 

8.Схема терапии: Основная группа (1) получала монотерапию БРТ прибором „Юниверсал” в стационаре. Программы: день - регуляция ЖКТ, дисбактериоз, желчный пузырь, печень, антистресс, глубокая очистка – ежедневно. На ночь - дренаж, стабилизация иммунной системы, детокс-программы (лимфа и детокс, очистка крови, аутоинтоксикация, элиминация токсинов), лямблия интестиналис, гепатохолецистит в течение 15 дней. 

Группа контроля (2) получала стандартную терапию вормилом 1 таб. 1 раз в день(5 дней) и метронидазолом по 0,5 г 3 раза в день в течение 10 дней на фоне применения урсохола, курса спазмолитической (дуспаталин), дезинтоксикационной терапии в стационаре (реосорбилакт).

9.Параметры наблюдения: жалобы, симптомы астено-вегетативного, интоксикационного, абдоминально-болевого (боль в правом подреберье), диспептического (тошнота, рвота), холестатического синдромов (горечь во рту, зуд кожи), кожные высыпания аллергического характера, данных УЗИ (динамика размеров ЖП, толщина стенки, содержание ЖП), анализ дуоденального содержимого, маркеры контаминации Giardia (Lamblia) intestinalis (ПЦР, БРД «Паркес Д»).
10. Оценка терапевтической эффективности. Анализ влияния БРТ на течение лямблиозного холецистита больным 1-й группы в сравнении с контрольной группой (группа 2) обнаружил следующие результаты. Под влиянием БРТ улучшение самочувствия, уменьшение симптомов интоксикации, астенизации, диспептических симптомов и боли в правом подреберье у пациентов 1-й группы отмечалось уже на 2-3 сутки от начала лечения, тогда, как у больных 2 группы - только с 7-8 дня. Через 2 недели от начала терапии астенический синдром был купирован у 100% больных 1 группы, тогда, как во 2-й группе он оставался у 12 больных (60,0%). В тот же срок у большинства больных 1-й группы купирована боль и ощущение тяжести в правом подреберье (27 (90,0%) против 14 (70,0%) в группе контроля), а также практически не беспокоили диспептические явления (у 29 больных (96,7%) против 7 (35,0%) в группе контроля). К 15 суткам лечения у 30 пациентов (100,0%) 1-й группы исчез зуд кожи, высыпания, в то время, как в группе контроля зуд исчез у 10 больных (50,0%), значительно уменьшился у 4 (20,0%) и оставался практически на прежнем уровне у 6 больных (30,0%).

	Анализ исследования ультрасонографической картины ЖП на 15-й день лечения нормализовалась УЗ-картина размеров желчного пузыря, толщина его стенок и диаметра желчевыводящих проток, у всех больных 1-й группы полностью ликвидированы признаки застоя желчи в желчевыводящих протоках, явления холангита, не визуализируются увеличенные до лечения лимфатические узлы в воротах печени. Толщина стенки ЖП уменьшилась с 6,4±1,22 мм до 3,1±0,50 мм, в то время, как у больных 2-й группы изменения были менее значимы (с 6,5±1,31 мм до 5,5±1,01 мм. Средний диаметр общего желчного протока у больных 1-й группы уменьшился с 9,2±2,25 мм до 4,3±1,05 мм, что почти совпало с действием традиционной терапии у больных 2-й группы (9,3±2,14 мм до 4,5±1,33 мм). Размеры ЖП уменьшились в 1-й группе с 103,4±4,25 мм х 68,2±3,56 мм до 84,5±2,38 мм х 42,7±2,19 мм. В то же время динамика размеров ЖП в контрольной группе не наблюдалась.

Наблюдались положительные изменения микроскопического состава желчи у больных ХЛХ под воздействием БРТ. Так, у больных 1-й группы через 15 дней применения прибора Юниверсал наблюдалось существенное снижение количества лейкоцитов и слущенного эпителия во всех порциях, количества кристаллов билирубината кальция в поле зрения, во всех полях зрения были зарегистрированы обездвиженные лямблии на разных фазах лизиса. У больных 2-й группы наблюдались аналогичные картине до лечения изменения (живые, движущиеся лямблии), а также 25% обездвиженных.

Через 1 мес после лечения результаты испытания прибора БРТ значительно превышают по эффективности традиционную терапию антипротозойными средствами: в 1-й группе: полная эрадикация - Giardia (Lamblia) intestinalis у 27 больных (90%), неполная – у 3 больных (10%): жалоб нет, в анализе порций дуоденального содержимого лямблий не обнаружено, однако по результатам БРД и ПЦР регистрируются низкие титры контаминации возбудителя в организме. Анализ причин неполного ответа на БРТ показал наличие повторного попадания возбудителя в организм больного после выписки из стационара вследствие продолжающегося тесного контакта с источником инвазии (домашние животные, антисанитария).
У больных 2-й группы (контрольная): из 20 больных ПЦР на Giardia (Lamblia) intestinalis в крови и кале была отрицательна у 8 больных – эффективность 40%, у 12 больных (60%) эрадикация простейших не произошла.

Анализ эффективности БРТ:

Краткосрочная эффективность (микроскопия желчи): 
Полный ответ -30 случаев (100%);

Неполный ответ - 0 случай (0%).

Отсутствие ответа -0 случаев (0%).

Долгосрочная эффективность (ПЦР, БРД): Полный ответ - 27 случаев (90%).

Неполный ответ -3 случая (10%).

Отсутствие ответа – 0 случаев (0%).

Оценка безопасности. Побочные реакции.

Не наблюдались.

Выводы: Таким образом, БРТ прибором «Юниверсал» имеет значительные преимущества перед традиционной терапией хронического лямблиозного холецистита как в отношении купирования основных клинических симптомов заболевания, ультрасонографических показателей поражения желчного пузыря, ПЦР и БРД диагостики (коэффициент эрадикации 90%), так и в отношении безопасности его применения. 


3. Изучение эффективности применения БРТ (апарата «Universal») при острой ревматической лихорадке.
1. Цель клинического исследования: в условиях стандартного поликлинического и стационарного наблюдения больных изучить эффективность, безопасность, а также определить методические особенности применения аппарата «Universal» для проведения биорезонансной терапии и антибактериальной корректировки среды в лечении острой ревматической лихорадки.

2. Характеристика исследовательской организации и врача: 
кафедра внутренней медицины, клинической фармакологии и профессиональных болезней Буковинского государственного медицинского университета (БГМУ) – выспускающая кафедра, оснащенная лабораторией биохимического и иммуноферментного анализа, бактериологической лабораторией, является клинической базой постмаркетинговых исследований эффективности фармакологических препаратов в МЗ Украины, научная тематика НИР кафедры выполняется по проблемам сочетанной патологии внутренней медицины: гастроэнтерологии, гематологии и ревматологии. Клинической базой кафедры являются: больница скорой медицинской помощи г. Черновцы (Украина) – 500 коек (в т.ч. 2 терапевтических и гематологическое отделения), городской гастроэнтерологический центр, Обласной госпиталь для инвалидов Отечественной войны 350 коек (терапевтическое отделение).
Профессор Хухлина О.С., врач высшей категории по терапии, кардиологии, гастроэнтерологии, профпатологии, доктор мед. наук, профессор, заведующая кафедрой внутренней медицины, клинической фармакологии и профессиональных болезней БГМУ.
3. Длительность и этапы исследования: этапы: 12 месяцев с момента начала курса лечения для отобранных испытуемых. Общая продолжительность до получения предварительных результатов - 3 м-ца), до получения итоговых результатов -6 м-цев.

4.Количество испытуемых ___30____ чел.

5.Критерии отбора испытуемых: 

Критерии включения: для проведения испытания отобраны пациенты с 16 (возраст) до 25 лет, соответствующие диагнозу:

Острая ревматическая лихорадка, активная фаза, активность II-III степени, эндомиокардит, артрит, кольцевидная эритема.

Критерии исключения:

а)
Пациенты с тяжелыми нарушениями функций сердца, головного мозга, почек, легких, эндокринной патологией и психическими заболеваниями.

б)
Пациенты, принимающие антибиотики, иммуносупрессоры или иммуномодуляторы в течение 6 месяцев до обследования.

в)
Беременность и грудное вскармливание.

Критерии исключения из исследования:
Прекращение лечебных процедур без какой-либо причины в любой момент проведения курса; серьезные побочные эффекты, могущие препятствовать проведению дальнейшего испытания; возникновение сопутствующих заболеваний в ходе испытаний; беременность.

6.Методы диагностики: Процедуры и стандарты общей и специальной диагностики. Диагноз острой ревматической лихорадки верифицировали на основании типичных клинических (артрит, кардит, хорея, кольцевидная эритема, ревматические узелки, лихорадка), биохимических критериев активности ревматизма (титр антистрептолизина О, серомукоиды, сиаловые кислоты, с-реактивный протеин, фибриноген А, В), данных ЭКГ, эхокардиографии (эндокардит, миокардит). Стрептококковую этиологию воспалительного процесса подтверждали путем выявления β-гемолитического стрептококка группы А бактериологическим методом (посев мазка слизи из зева и миндалин больных на питательные среды).

Альтернативная диагностика проводилась путем биорезонансного тестирования с помощью диагностического комплекса „ПаркесД” (Харьков, Украина)). 

7.Пациенты: Обследовано в динамике лечения 30 больных острой ревматической лихорадкой (основная группа 1 (15) и 2 (15)): в активной фазе, активность II-III степени. Контрольную группу (3) составили 15 больных острой ревматической лихорадкой: в активной фазе, активность II-III степени. Группы были рандомизированны по полу и возрасту. 

8.Схема терапии: Основная группа (1) получала БРТ прибором „Юниверсал”. Программы: 1) комплекс регулирующих программ: регуляция кровообращения, сердца, стабилизация иммунной системы, аутоиммунное заболевание, регуляция почек, печень, глубокая очистка; 

2) дренаж, стрептококк базовый, стрептококк гемолитический, кандида альбиканс, воспаление 1,2, тонзиллит, ревматизм 1,2, ревмокардит, полиартрит + детокс-программы (лимфа и детокс., очистка крови, элиминация токсинов) – 20 дней. Группа основная (2) получала стандартную терапию полусинтетическими защищенными пенициллинами (аугментин 10 дней) в комбинации с нестероидными противовоспалительными (диклофенак натрия), с переходом на бициллин-5 по 1,5 млн. ЕД в/м 1 раз в 3 недели. На фоне традиционной терапии больные 2 группы получали адекватный 1 группе курс БРТ прибором «Юниверсал». Контрольная группа (3) получала только традиционную терапию: аугментин и диклофенак натрия, бициллин-5.

9.Параметры наблюдения: жалобы, симптомы артрита (боль в суставах, гиперемия, отек мягких тканей, повышение местной температуры, ограничение подвижности при ходьбе), кардита (боль в области сердца, одышка, отеки н/конечностей, тахикардия, аритмии (экстрасистолия, пароксизмы фибрилляции предсердий, блокады ножек пучка Гиса), систолический шум на верхушке), кольцевидная эритема кожи нижних конечностей), интоксикационного синдрома, биохимических критериев активности воспаления: лейкоцитоз, СОЭ, титр антистрептолизина О, серомукоиды, сиаловые кислоты, с-реактивный протеин, фибриноген А, В, данных ЭКГ, эхокардиографии (эндокардит, миокардит). Динамику количественных параметров стрептококковой контаминации подтверждали путем выявления β-гемолитического стрептококка группы А бактериологическим методом (посев мазка слизи из зева и миндалин больных на питательные среды). Альтернативная диагностика контаминации стрептококка проводилась путем биорезонансного тестирования с помощью диагностического комплекса „ПаркесД” (Харьков, Украина)). 

10. Оценка терапевтической эффективности. Анализ влияния БРТ на течение острой ревматической лихорадки 1-й и 2-й групп в сравнении с контрольной группой (группа 3) обнаружил следующие результаты (табл.3). Под влиянием БРТ улучшение самочувствия, уменьшение симптомов интоксикации, астенизации, и боли в суставах у пациентов 1-й и 2-й групп отмечалось уже на 3 сутки от начала лечения, тогда, как у больных 3 группы - только с 9-10 дня. Через 2 недели от начала терапии интоксикационный синдром незначительной интенсивности сохранялся лишь у 1 больного (6,7%) 1-й группы,  у 2-х больных 2-й группы (13,3%), тогда, как в 3-й группе он оставался у 10 больных (66,7%). В тот же срок у большинства больных 1-й группы купирована боль в суставах, боль и ощущение тяжести в области сердца (соответственно - у 14 (93,3%) – в 1-й и во 2-й группах, против 8 (53,3%) в группе контроля), а также практически не беспокоили одышка и отеки н/конечностей, т.е. симптомы сердечной недостаточности (у 14 и 13больных (93,3% и 86,7% соответственно) против 8 (53,3%) в группе контроля). К 15 суткам лечения у 15 пациентов (100,0%) 1-й и 2-й групп исчезли высыпания на коже в виде кольцевидной эритемы, узелки, тахикардия, в то время, как в группе контроля высыпания исчезли у 10 больных (66,7%), значительно уменьшилась у 3 (20,0%) и оставалась практически на прежнем уровне у 2-х больных (13,3%) (табл. 3). К 15 суткам у большинства больных 1-й (14 – 93,3%) и 2-й группы (13 – 86,7%) нормализовалась ЭКГ, фракция выброса левого желудочка у больных 1-й группы с 40,3±3,23% возросла до 48,7±3,14%, 2-й группы с 40,7±3,11% до 50,1±4,42%. 
Таблица 3

Характеристика клинических симптомов острой ревматической лихорадки (в баллах) в течение 15 дней лечения БРТ („Юниверсал”) (1-я, основная), БРТ с аугментином и диклофенаком натрия (2 группа) и аугментином и диклофенаком натрия (3-я, контрольная), (M±m)

	Клин. симптомы
	Юниверсал
	Юниверсал+

аугментин+ДН
	Аугментин+

ДН

	Общая слабость (астения)
	-4,9±0,04*
	-4,7±0,02*
	-3,2±0,05

	Физическая трудоспособность
	+4,7±0,20*
	+4,6±0,23*
	+3,4±0,21

	Лихорадка
	-4,9±0,02*
	-4,8±0,17*
	-3,3±0,13

	Боль в суставах
	-4,9±0,06*
	-4,9±0,05*
	-3,9±0,09

	Гиперемия кожи над суставами
	-4,9±0,03*
	-4,9±0,04*
	-3,7±0,15

	Ограничение подвижности суставов
	-4,9±0,04*
	-4,8±0,07*
	-3,7±0,22

	Кольцевидная эритема
	-4,9±0,11*
	-4,9±0,15*
	-3,8±0,13

	Боль в области сердца
	-4,7±0,23
	-4,6±0,18
	-3,3±0,21

	Одышка
	-4,7±0,14*
	-4,6±0,19*
	-3,4±0,20

	Тахикардия 
	-4,9±0,05*
	-4,9±0,09*
	-3,5±0,17

	Отеки н/конечностей
	-4,9±0,07*
	-4,9±0,08*
	-4,1±0,27

	Систолический шум
	-4,6±0,07*
	-4,5±0,02*
	-3,3±0,15


Примечание:

1. Шкала оценки в баллах: 1 балл – эффект отрицательный; 2 балла – нет эффекта; 3 балла – эффект удовлитворительный; 4 балла – эффект хороший; 5 баллов – очень хороший.

2. * - разница показателей достоверна в сравнении с группой больных, лечившихся аугментином и диклофенаком натрия м (p<0,05).

Ощутимая разница эффективности в пользу БРТ была нами зарегистрирована и в отношении динамики острофазовых показателей ревмопроб (табл. 4). Через 2 недели от начала лечения было зарегистрировано снижение содержания титра АСЛО в крови больных 1-й группы в среднем в 2,2 раза, 2-й группы – в 2,2 раза против 1,4 раза (р<0,05) - у больных 3-й группы (табл. 2). Содержание в крови с-реактивного протеина у больных 1-й и 2-й групп соответственно уменшилось в 2,2 и 2,0 раза (р<0,05) против 1,3 раза в группе контроля (р<0,05), что свидетельствует о мощном дезинтоксикационном и противовоспалительном влиянии БРТ и его способности купировать синдром иммунного воспаления и угнетать контаминацию стрептококка по сравнению с антибиотикотерапией. Следует также обратить внимание на тот факт, что влияние на титр АСЛО под влиянием БРТ было стабильным и нормализация этих показателей наблюдалась в течение 6-ти месяцев после лечения. Воздействие биорезонансом также достоверно угнетало показатели активности воспаления в соединительной ткани. Так, содержание в крови сиаловых кислот снизилось на 15 день лечения в 1 и 2 группах в 1,6 раза (р<0,05) (в отличии от пенициллина, где уменьшение содержания в крови сиаловых кислот было недостоверным и составило 13%, а в динамике – через 6 мес бициллинотерапии – 1,5 раза), и через 6 месяцев после лечения в 1 и 2 группах достоверно не превышали нормативные показатели (р<0,05). Еще одним подтверждением возможности применения БРТ с целью купирования острой ревматической лихорадки у больных в течение 15 дней лечения есть достоверное снижение содержания серомукоидов в крови больных 1-й и 2-й групп соотыветственно в 1,5 и 1,4 раза (р<0,05) против 14% (p>0,05) у больных 3-й группы, а также снижение содержания в крови фибриногена А в 1,6 и 1,4 раза (р<0,05), в то время, как в группе контроля динамики по этому показателю на 15-й день не отмечали (р>0,05). У больных 1-й и 2-й групп в динамике лечения показатель содержания в крови α-глобулинов снизился в 1,6 и 1,3 раза (р<0,05), не изменился (р>0,05) во 3-й группе, показатель содержания в крови γ-глобулинов снизился с нормализацией показателя в 1,6 и 1,5 раза (р<0,05) против 15% (р>0,05) в 3-й группе, коэфициент альбумины/глобулины возрос на 36,1% (р<0,05) против 7,7% (р>0,05). О мощной возможности БРТ относительно купирования проявлений воспалительного синдрома при ОРЛ также указывает фактическая нормализация относительного содержания в крови фракций глобулинов, достоверное снижение в динамике лечения α2- и γ-глобулинов в пределах 1,8-2,2 раза через 6 месяцев после лечения (р<0,05). Следует также подчеркнуть тот факт, що БРТ, в отличие от а/б, существенно снизила показатель СОЭ, повышение которого характерно для активной фазы ОРЛ. В пользу положительного влияния БРТ в отношении купирования воспалительного синдрома указывает снижение СОЭ на 15 день лечения БРТ  в 1-й группе - в 1,4 раза (р<0,05), 2-й группе – 1,7 раза (р<0,05), в то время, как в группе контроля изменение показателя СОЭ составило 1,2 раза и оставалось в пределах повышенных (р>0,05), и даже к 6 месяцу лечения не вернулось к норме (табл. 4). 

	Таблица 4

Биохимические (острофазовые) показатели активности острой ревматической лихорадки у больных в течение 15 дней лечения БРТ („Юниверсал”) (1-я, основная), БРТ с аугментином и диклофенаком натрия (2 группа) и аугментином и диклофенаком натрия (3-я, контрольная), (M±m)



	Показатели

ПЗО, n=20

Группы

До лечения

Через 15 дней

Через 1 мес

Через 3 мес 

Через 6 мес
Титр АСЛО, ЕД/л

157,2±7,15

1

377,3±

12,29 *

169,5±

8,21 **

158,4±

7,32 **

145,2±

5,29 */**

144,8±

4,33 */**

2

379,8±

12,53*

174,2±

9,15 **

152,2±

7,15 **

140,4±

6,18 **

139,7±

5,31 **

3

372,8±

10,54 *

275,8±

14,33 */**/***/#
221,0±

7,53

*/**/***/#
180,7±5,53

**/***/#
175,2±

5,86

**/***/#
С-р.п., мг/л

0,45±0,02

1

0,93±0,05 *

0,43±0,02 **

0,40±0,02 **

0,41±0,01 **

0,41±0,02 **

2

0,95±0,07 *

0,48±0,01 **

0,43±0,03 **

0,44±0,01 **

0,43±0,03 **

3

0,94±0,04 *

0,75±0,06 */**/***/#
0,62±0,05 */**/***/#
0,50±0,06 */**/***/#
0,56±0,05 */**/***/#
Сиаловые кислоты, ммоль/л

2,70±0,12

1

4,74±0,39 *

3,02±0,08 **

2,71±0,07 **

2,70±0,03 **

2,73±0,04 **

2

4,73±0,24 *

3,05±0,04 **

2,74±0,09 **

2,64±0,05 **

2,75±0,05 **

3

4,70±0,31 *

4,10±0,11 

*/***/#
3,74±0,17 */**/***/#
3,25±0,12 */**/***/#
3,01±0,06 **/***/#
Серомукоиды, ммоль/л

2,92±0,11

1

4,84±0,09 *

3,22±0,02 **

3,01±0,02 **

3,03±0,01 **

3,04±0,02 **

2

4,85±0,07 *

3,25±0,04 **

3,02±0,03 **

3,20±0,05 **

3,12±0,04 **

3

4,81±0,18 *

4,23±0,11 

*/***/#
4,05±0,15 

*/***/#
3,43±0,08 

*/***

3,37±0,10 

*/***

Фибриноген А, г/л

2,41±0,06

1

5,28±0,25 *

3,21±0,18 */**

2,73±0,10 **

2,51±0,04 **

2,43±0,10 **

2

5,31±0,19 *

3,84±0,12 */**

2,84±0,11 **

2,50±0,03 **

2,82±0,11 **

3

5,33±0,21 *

5,12±0,15 

*/***/#
4,53±0,13 */**/***/#
3,73±0,10 */**/***/#
3,15±0,13 */**/***/#
СОЭ, мм/ч

5,8±0,23 

1

15,3±0,65 *

10,7±0,50 */**

7,2±0,14 */**

6,0±0,04 **

6,2±0,12 **

2

15,2±0,53 *

9,1±0,34 */**

6,5±0,15 */**

6,2±0,05 **

6,4±0,13 **

3

15,2±0,67 *

12,8±0,51 */***/#
10,1±0,51 */**/***/#
9,5±0,18 */**/***/#
10,4±0,24 */**/***/#
α2-лобулины, %

7,8±1,15

1

16,5±1,20 *

10,3±1,26 **

7,5±1,03 **

7,4±0,83 **

7,4±0,23 **

2

16,2±1,24 *

12,1±1,31 **

8,1±1,05 **

7,6±0,75 **

7,4±0,31 **

3

16,2±1,15 *

15,2±1,18 *

11,2±1,18 *

10,7±1,03 **

9,4±0,62 **/***/#
γ-глобулины, %

15,7±1,42

1

25,76±

2,131 *

16,15±

1,123 **

15,04±

1,112 **

15,12±

1,131 **

14,32±

0,521 **

2

25,80±

2,142 *

17,43±

1,102 **

17,12±

1,092 **

16,42±

1,018**

14,29±

0,527 **

3

25,81±

2,134 *

23,80±

2,114 *

20,54±

1,121 */***/#
18,33±

1,042

**

19,48±

1,116

**/***/#


	Примечание: 

* - разница достоверна в сравнении с показателем у практически здоровых лиц (Р<0,05);

** - разница достоверна в сравнении с показателем до лечения (Р<0,05);

*** - разница достоверна в сравнении с показателем после лечения у больных 1-й группы (Р<0,05);

       # - разница достоверна в сравнении с показателем после лечения у больных 2 группы (Р<0,05).

При сравнении еффективности применения моно-БРТ и комбинированной терапии БРТ с традиционной терапией а/б следует отметить отсутствие достоверных различий анализируемых показателей. Хотя, показатели активности воспалительного процесса в 1-й и 2-й группах почти во все сроки наблюдения достоверно отличались от показателей контрольной группы (табл. 4). Применение БРТ привело к активизации детоксикационных резервов организма, быстрому купированию воспаления, ускорению выведения продуктов жизнедеятельности стрептококка и других эндотоксинов из соединительной ткани, что способствовало быстрому исчезновению симптомов ОРЛ у этой категории больных.

Анализ результатов исследования количественного анализа контаминации стрептококка в зеве и в органзме вцелом по результатам БРД (Паркес) показал достоверные различия. Так, средние показатели положительного резонанса на гемолитические штаммы стрептококка через 7 дней монотерапии БРТ у больных 1-й группы составили соответственно: 40% - соотвтственно эрадикация составила 60%, на 15-й день лечения – 6,7% - эрадикация 93,3%, через 3 мес.- 0% (эрадикация 100%).

У больных 2-й группы соответственно: 46,7% - эрадикация 53,3%, на 15-й день лечения – 6,7% - эрадикация 93,3%, через 3 мес.- 0% (эрадикация 100%).

У больных 3-й группы (контрольная) соответственно: положительный резонанс в 60% - эрадикация 40%, на 15-й день лечения – 33,3% (эрадикация 66,7%), через 3 мес.- 26,7% (эрадикация 73,3%).

Анализ эффективности БРТ:

Краткосрочная эффективность (АСЛО): Полный ответ -15 случаев (100%);

Неполный ответ - 0 случай (0%).

Отсутствие ответа -0 случаев (0%).

Долгосрочная эффективность (резонанс на стрептококк, активность (АСЛО, с-р.п.)): 

Полный ответ - 15 случаев (100%).

Неполный ответ -0 случаев (0%).

Отсутствие ответа – 0 случаев (0%).

Оценка безопасности. Побочные реакции.

Не наблюдались.

Выводы: Таким образом, БРТ прибором «Юниверсал» имеет значительные преимущества перед традиционной терапией острой ревматической лихорадки как в отношении купирования основных клинических и биохимических синдромов заболевания, так и в отношении безопасности его применения. Комбинированное лечение больных ОРЛ с помощью БРТ и пенициллинов не отличалось от монотерапии БРТ по всем показателям активности воспаления и срокам достижения стойкой клинико-лабораторной ремиссии.


4. Изучение эффективности применения БРТ (апарата «Universal») при внегоспитальной пневмонии
1. Цель клинического исследования: в условиях стандартного поликлинического и стационарного наблюдения больных изучить эффективность, безопасность, а также определить методические особенности применения аппарата «Universal» для проведения биорезонансной терапии и антибактеральной корректировки среды в лечении внегоспитальной пневмонии
 2. Характеристика исследовательской организации и врача: 
кафедра внутренней медицины, клинической фармакологии и профессиональных болезней Буковинского государственного медицинского университета (БГМУ) – выспускающая кафедра, оснащенная лабораторией биохимического и иммуноферментного анализа, бактериологической лабораторией, является клинической базой постмаркетинговых исследований эффективности фармакологических препаратов в МЗ Украины, научная тематика НИР кафедры выполняется по проблемам сочетанной патологии внутренней медицины: гастроэнтерологии, гематологии и ревматологии. Клинической базой кафедры являются: больница скорой медицинской помощи г. Черновцы (Украина) – 500 коек (в т.ч. 2 терапевтических и гематологическое отделения), городской гастроэнтерологический центр, Обласной госпиталь для инвалидов Отечественной войны 350 коек (терапевтическое отделение).
Профессор Хухлина О.С., врач высшей категории по терапии, кардиологии, гастроэнтерологии, профпатологии, доктор мед. наук, профессор, заведующая кафедрой внутренней медицины, клинической фармакологии и профессиональных болезней БГМУ.
3. Длительность и этапы исследования: этапы: 12 месяцев с момента начала курса лечения для отобранных испытуемых. Общая продолжительность до получения предварительных результатов - 15 дней), до получения итоговых результатов -1 м-ц.

4.Количество испытуемых ___30____ чел.

5.Критерии отбора испытуемых: 

Критерии включения: для проведения испытания отобраны пациенты с 28 (возраст) до 53 лет, соответствующие диагнозу:

Внегоспитальная полисегментарная (долевая) пневмония, III группа, различной локализации.

Критерии исключения:

а)
Пациенты с тяжелыми нарушениями функций сердца, головного мозга, почек, легких, эндокринной патологией и психическими заболеваниями.

б)
Пациенты, принимающие антибиотики, иммуносупрессоры или иммуномодуляторы в течение 6 месяцев до обследования.

в)
Беременность и грудное вскармливание.

Критерии исключения из исследования:
Прекращение лечебных процедур без какой-либо причины в любой момент проведения курса; серьезные побочные эффекты, могущие препятствовать проведению дальнейшего испытания; возникновение сопутствующих заболеваний в ходе испытаний; беременность.

6.Методы диагностики: Процедуры и стандарты общей и специальной диагностики. Диагноз внегоспитальной пневмонии верифицировали на основании типичных клинических (одышка, кашель с выделением слизисто-гнойной мокроты, лихорадка, боль в грудной клетке, очаг укорочения перкуторного звука, ослабленное везикулярное дыхание, крепитация индукс, влажные мелко- и среднепузырчатые хрипы), клинического анализа крови (лейкоциоз, сдвиг лейкоцитарной формулы влево, ускоренная СОЭ), данных R-графии органов грудной клетки (негомогенное затемнение легечного поля (зона инфильтрации), усиление легочного рисунка), анализа мокроты (лейкоцитоз, большое количество слущенного альвеолярного эпителия, слизи), анализ посева мокроты для выявления возбудителя бактериологическим методом. Альтернативная диагностика проводилась путем биорезонансного тестирования с помощью диагностического комплекса „ПаркесД” (Харьков, Украина)). 

7.Пациенты: Обследовано в динамике лечения 30 больных внегоспитальной пневмоней, III группа (полисегментарная, долевая) (основная группа 1 (15) и 2 (15)). Контрольную группу (3) составили 15 больных внегоспитальной пневмоней, III группа (полисегментарная, долевая). Группы были рандомизированны по полу и возрасту. 
8.Схема терапии: Основная группа (1) получала БРТ прибором „Юниверсал”. Программы: дренаж, стрептококк базовый, стрептококк гемолитический, стрептококк пневмонии (пневмококк), стафилококк комплексный, золотистый, гемофилюс, бактериальна инфекция базовая, клебсиэлла пневмонии, микоплазма пневмонии, хламидия пневмонии, вирусы гриппа, кандида альбиканс, воспаление общее, бронхопневмония, пневмония общая, пневмония общая V, кашель, застой в легких, затрудненное дыхание, повыш. температура, детокс-программы. 

Группа основная (2) получала стандартную терапию полусинтетическими защищенными пенициллинами (аугментин в/в 5 дней, затем ту же дозу энтерально 5-10 дней) в комбинации с отхаркивающими (амброксол), при неэффективности (через 5 дней) с переходом на комбинацию цефалоспоринов с фторхинолонами. На фоне традиционной терапии больные 2 группы получали адекватный 1 группе курс БРТ прибором «Юниверсал». Контрольная группа (3) получала только традиционную терапию: аугментин в/в и амброксол, при неэффективности (через 5 дней) с переходом на комбинацию цефалоспоринов с фторхинолонами, а также флуконазол по 150 мг 1 раз в 3 дня для профилактики кандидамикоза.

9.Параметры наблюдения: жалобы, симптомы пневмонии (одышка, кашель с выделением слизисто-гнойной мокроты, лихорадка, боль в грудной клетке, очаг укорочения перкуторного звука, ослабленное везикулярное дыхание, крепитация индукс, влажные мелко- и среднепузырчатые хрипы), клинический анализ крови (лейкоциоз, сдвиг лейкоцитарной формулы влево, ускоренная СОЭ), данные R-графии органов грудной клетки (негомогенное затемнение легечного поля (зона инфильтрации), усиление легочного рисунка), анализ мокроты (лейкоцитоз, большое количество слущенного альвеолярного эпителия, слизи), анализ посева мокроты для выявления возбудителя и МБТ бактериологическим методом. Альтернативная диагностика проводилась путем биорезонансного тестирования с помощью диагностического комплекса „ПаркесД” (Харьков, Украина)). 

10. Оценка терапевтической эффективности. Анализ влияния БРТ на течение внегоспитальной пневмонии 1-й и 2-й групп в сравнении с контрольной группой (группа 3) обнаружил следующие результаты (табл. 5). Под влиянием БРТ улучшение самочувствия, уменьшение симптомов интоксикации, астенизации, и боли в суставах у пациентов 1-й и 2-й групп отмечалось уже на 3 сутки от начала лечения, тогда, как у больных 3 группы - только с 5-6 дня. Через 7 дней от начала терапии интоксикационный синдром незначительной интенсивности сохранялся лишь у 2 больных (13,3%) 1-й группы,  у 2-х больных 2-й группы (13,3%), тогда, как в 3-й группе он оставался у 12 больных (80,0%). В тот же срок у большинства больных 1-й группы купирована боль в грудной клетке, кашель (соответственно - у 14 (93,3%) – в 1-й и во 2-й группах, против 7 (46,7%) в группе контроля), а также практически не беспокоили одышка, т.е. симптом легечной недостаточности (у 14 и 13 больных (93,3% и 86,7% соответственно) против 8 (53,3%) в группе контроля). К 10 суткам лечения у 15 пациентов (100,0%) 1-й и 2-й групп отсутствовали признаки воспаления (перкуторно и ренгенологически – очаговых и инфильтративных теней в легких не определяется, аускультативно – в легких дахание чистое везикулярное, хрипов нет), в то время, как в группе контроля хрипы исчезли у 8 больных (53,3%), значительно уменьшилось количество у 5 (33,3%) и оставалось практически на прежнем уровне - у 7 больных (46,7%) (табл. 5). 
Таблица 5

Характеристика клинических симптомов внегоспитальной пневмонии (в баллах) в течение 10 дней лечения БРТ („Юниверсал”) (1-я, основная), БРТ с аугментином и амброксолом (2 группа) и аугментином и амброксолом (ЦС+ФХ) (3-я, контрольная), (M±m)

	Клин. симптомы
	Юниверсал
	Юниверсал+

Аугментин или ФХ+ЦС
	Аугментин или ФХ+

цефалоспорины

	Общая слабость (астения)
	-4,5±0,04*
	-4,5±0,02*
	-4,2±0,03

	Физическая трудоспособность
	+4,5±0,12*
	+4,6±0,20*
	+3,8±0,13

	Лихорадка
	-4,8±0,11*
	-4,9±0,14*
	-4,0±0,18

	Боль в грудной клетке
	-4,9±0,03*
	-4,9±0,03*
	-4,3±0,06

	Кашель сухой
	-4,5±0,03*
	-4,6±0,05*
	-4,1±0,05

	Кашель продуктивный
	-4,6±0,04*
	-4,7±0,07*
	-4,0±0,05

	Наличие гнойной мокроты
	-4,7±0,05*
	-4,8±0,04*
	-4,2±0,03

	Одышка
	-4,8±0,08
	-4,9±0,05
	-4,0±0,11

	Хрипы
	-4,8±0,04*
	-4,9±0,07*
	-4,4±0,06

	Влажные хрипы
	-4,9±0,07*
	-4,9±0,08*
	-4,1±0,27

	R инфильтрация легечной ткани
	-4,8±0,05*
	-4,8±0,08*
	-4,2±0,12


Примечание:

1. Шкала оценки в баллах: 1 балл – эффект отрицательный; 2 балла – нет эффекта; 3 балла – эффект удовлитворительный; 4 балла – эффект хороший; 5 баллов – очень хороший.

2. * - разница показателей достоверна в сравнении с группой больных, лечившихся аугментином и амброксолом (p<0,05).

Ощутимая разница эффективности в пользу БРТ была нами зарегистрирована и в отношении динамики показателей клинического анализа крови. Через 10 дней от начала лечения было зарегистрировано снижение относительного количества лейкоцитов периферической крови у больных 1-й группы в среднем в 2,3 раза, 2-й группы – в 2,2 раза против 1,3 раза (р<0,05) - у больных 3-й группы. Содержание в крови палочкоядерных нейтрофиллов у больных 1-й и 2-й групп соответственно уменшилось в 2,4 и 2,5 раза (р<0,05) против 1,4 раза в группе контроля (р<0,05), что свидетельствует о мощном дезинтоксикационном и противовоспалительном влиянии БРТ и его способности купировать синдром иммунного воспаления и угнетать контаминацию широкого спектра возбудителей по сравнению с антибиотикотерапией, направленной только на типичные возбудители пневмонии. Воздействие биорезонансом также привело к достоверному снижению СОЭ на 10 день лечения в 1-й группе - в 1,7 раза (р<0,05), 2-й группе – 1,8 раза (р<0,05), в то время, как в группе контроля изменение показателя СОЭ составило 1,2 раза и оставалось в пределах повышенных к концу стационарного лечения (р>0,05). 

	При сравнении еффективности применения моно-БРТ и комбинированной терапии БРТ с традиционной терапией а/б следует отметить отсутствие достоверных различий анализируемых показателей. Хотя, клинические показатели активности воспалительного процесса в 1-й и 2-й группах почти во все сроки наблюдения достоверно отличались от показателей контрольной группы. Применение БРТ привело к активизации детоксикационных резервов организма, быстрому купированию воспаления в легких, ускорению выведения продуктов жизнедеятельности возбудителей и других эндотоксинов из соединительной ткани, что способствовало быстрому исчезновению симптомов пневмонии у этой категории больных. Все больные 1-й и 2-й групп были выписаны на 9-10-й день лечения с выздоровлением. Больные контрольной группы находились на лечении со средним коеко-днем 15,6 и 46,7% больных подвергались смене антибиотиков на препараты второй линии (т.е. получили курсовое лечение 3-мя антибактериальными препаратами).
Анализ результатов исследования количественного анализа контаминации типичных (стрептококков, стафилококков, пневмококков, гемофильной палочки) и атипичных (микоплазма, хламидия, клебсиэлла пневмонии) в органзме больных по результатам БРД (Паркес) показал достоверные различия. Следует отметить, что до лечения мы также проводили БРД, однако практически во всех случаях было установлено положительный резонанс на несколько возбудителей одновременно (миксты возбудителей), поэтому учет результатов лечения проводили по всему спектру выявляемой микрофлоры. И еще одно обстоятельство следует упомянуть: больные, которые получали БРТ или БРТ с а/б находились в одних и тех же палатах, гду также находились больные ХОБЛ, в фазе обострения, у которых могли быть антибиотикорезистетные штаммы бактерий, т.е. был возможен обмен возбудителями уже во время лечения в стационаре. Так, средние показатели положительного резонанса на гемолитические штаммы стрептококка через 10 дней монотерапии БРТ у больных 1-й группы составили соответственно: 6,7%, т.е. эрадикация составила 93,3%. Ни на какой другой возбудитель положительного резонанса у больных данной группы на 10-й день терапии отмечено не было (эрадикация 100%) (табл. 6). У больных 2-й группы эрадикация всех возбудителей, внесенных в программу БРТ составила 100%. У больных 3-й группы (контрольная) соответственно: эрадикация пневмококка и золотистого стафилококка составила 66,7%, эрадикация гноеродного стрептококка – 73,3%, эрадикация микоплазмы пневмонии составила только 53,3%, эрадикация хламидии и клэбсиэллы пневмонии на 10-й день лечения составила всего 46,7%). Только в отношении гемофильной палочки установлена 100% эффективность а/б-терапии  (табл. 6). Хочу обратить внимание на контаминацию дрожжевых грибков у исследуемых больных: 100% эрадикация у больных 1-й группы, 86,7% эрадикация у больных 2-й группы и 53,3% - в группе контроля, что указывает на наличие грибкового дисбактериоза под воздействием а/б терапии.
Таблица 6

Характеристика процента эрадикации возбудителей внегоспитальной пневмонии (в случаях и %) в течение 10 дней лечения БРТ („Юниверсал”) (1-я, основная), БРТ с аугментином и амброксолом (2 группа) и аугментином и амброксолом (ЦС+ФХ) (3-я, контрольная), (M±m)
Возбудитель
Юниверсал

Юниверсал+

Аугментин или ФХ+ЦС

Аугментин или ФХ+

Цефалоспорины

Стептококк пневмонии (Пневмококк)

15 (100%)

15 (100%)

10 (66,7%)

Стрептококк гноеродный

14 (93,3%)

15 (100%)

11 (73,3%)

Стафилококк золотистый

15 (100%)

15 (100%)

10 (66,7%)

Гемофильная палочка

15 (100%)

15 (100%)

15 (100%)

Микоплазма пневмонии

15 (100%)

15 (100%)

8 (53,3%)

Хламидия пневмонии

15 (100%)

15 (100%)

7 (46,7%)

Клебсиэлла пневмонии

15 (100%)

15 (100%)

7 (46,7%)

Кандида альбиканс

15 (100%)

13 (86,7%)

8 (53,3%)

Анализ эффективности БРТ:

Краткосрочная эффективность (лихорадка): 
Полный ответ -15 случаев (100%);

Неполный ответ - 0 случай (0%).

Отсутствие ответа -0 случаев (0%).

Долгосрочная эффективность (резонанс на возбудители, R-ответ): 

Полный ответ - 15 случаев (100%).

Неполный ответ -0 случаев (0%).

Отсутствие ответа – 0 случаев (0%).

Оценка безопасности. Побочные реакции.

Не наблюдались.

Выводы: Таким образом, БРТ прибором «Юниверсал» имеет значительные преимущества перед традиционной терапией внегоспитальной пневмонии как в отношении купирования основных клинических синдромов заболевания, ренгенологического ответа, эрадикации возбудителей, так и в отношении безопасности его применения и сокращения койко-дня пребывания больных в стационаре. Комбинированное лечение больных ОРЛ с помощью БРТ и пенициллинов не отличалось от монотерапии БРТ по всем показателям активности воспаления и срокам достижения выздоровления. Однако монотерапия БРТ не имела побочных эффектов, таких, как системный кандидамикоз в случае комбинированного применения БРТ и а/б (7,7%).

5. Изучение эффективности применения БРТ (апарата «Universal») при рожистом воспалении нижних конечностей
1. Цель клинического исследования: в условиях стандартного поликлинического и стационарного наблюдения больных изучить эффективность, безопасность, а также определить методические особенности применения аппарата «Universal» для проведения биорезонансной терапии и антибактеральной корректировки среды в лечении рожистого воспаленя нижних конечностей.
2. Характеристика исследовательской организации и врача: 
кафедра внутренней медицины, клинической фармакологии и профессиональных болезней Буковинского государственного медицинского университета (БГМУ) – выспускающая кафедра, оснащенная лабораторией биохимического и иммуноферментного анализа, бактериологической лабораторией, является клинической базой постмаркетинговых исследований эффективности фармакологических препаратов в МЗ Украины, научная тематика НИР кафедры выполняется по проблемам сочетанной патологии внутренней медицины: гастроэнтерологии, гематологии и ревматологии. Клинической базой кафедры являются: больница скорой медицинской помощи г. Черновцы (Украина) – 500 коек (в т.ч. 2 терапевтических и гематологическое отделения, отделение чистой и гнойной хирургии), городской гастроэнтерологический центр, Обласной госпиталь для инвалидов Отечественной войны 350 коек (терапевтическое и хирургическое отделения).
Профессор Хухлина О.С., врач высшей категории по терапии, кардиологии, гастроэнтерологии, профпатологии, доктор мед. наук, профессор, заведующая кафедрой внутренней медицины, клинической фармакологии и профессиональных болезней БГМУ.
3. Длительность и этапы исследования: этапы: 1 месяц с момента начала курса лечения для отобранных испытуемых. Общая продолжительность до получения предварительных результатов - 1 м-ц), до получения итоговых результатов -3 м-ца.

4.Количество испытуемых ___12____ чел.

5.Критерии отбора испытуемых: 

Критерии включения: для проведения испытания отобраны пациенты с 46 (возраст) до 68 лет, соответствующие диагнозу:

Рожистое воспаления нижних конечностей средней степени тяжести.

Критерии исключения:

а)
Пациенты с тяжелыми нарушениями функций сердца, головного мозга, почек, легких, эндокринной патологией и психическими заболеваниями.

б)
Пациенты, принимающие антибиотики, иммуносупрессоры или иммуномодуляторы в течение 6 месяцев до обследования.

в)
Беременность и грудное вскармливание.

Критерии исключения из исследования:
Прекращение лечебных процедур без какой-либо причины в любой момент проведения курса; серьезные побочные эффекты, могущие препятствовать проведению дальнейшего испытания; возникновение сопутствующих заболеваний в ходе испытаний; беременность.

6.Методы диагностики: Процедуры и стандарты общей и специальной диагностики. Диагноз рожи верифицировали на основании типичных клинических (боль, гиперемия, отек конечности, лихорадка, лимфостаз), клинического анализа крови (лейкоцитоз, сдвиг лейкоцитарной формулы влево, ускоренная СОЭ). Диагностика контаминации стрептококковой инфекции проводилась путем биорезонансного тестирования с помощью диагностического комплекса „ПаркесД” (Харьков, Украина)). 

7.Пациенты: Обследовано в динамике лечения 12 больных рожистым воспалением нижней конечности (основная группа 1 (12 больных). Контрольную группу (2) составили 10 больных рожистым воспалением нижней конечности. Группы были рандомизированны по полу и возрасту. 
8.Схема терапии: Основная группа (1) получала БРТ прибором „Юниверсал”. Программы: дренаж, стрептококк базовый, стрептококк гемолитический, воспаление общее, рожа, отеки, детокс-программы (лимфа и детокс, очистка крови, элиминация токсинов, стабилизация иммунитета). 

Группа контрольная (2) получала стандартную терапию полусинтетическими защищенными пенициллинами (аугментин 825мг 2 раза в сутки в/в 5 дней, затем ту же дозу энтерально 5-10 дней). 

9.Параметры наблюдения: жалобы, симптомы рожи (боль, гиперемия, отек конечности, лихорадка, лимфостаз), клинический анализ крови (лейкоциоз, сдвиг лейкоцитарной формулы влево, ускоренная СОЭ), анализ контаминации стрептококка путем биорезонансного тестирования с помощью диагностического комплекса „ПаркесД” (Харьков, Украина)). 

10. Оценка терапевтической эффективности. Анализ влияния БРТ на течение рожи 1-й группы в сравнении с контрольной группой (группа 2) обнаружил следующие результаты. Под влиянием БРТ улучшение самочувствия, уменьшение симптомов интоксикации и боли в пораженной конечности у пациентов 1-й группы отмечалось уже на 4 сутки от начала лечения, тогда, как у больных 2 группы - только с 7-8 дня. Через 7 дней от начала терапии интоксикационный синдром незначительной интенсивности сохранялся лишь у 3 больных (25%) 1-й группы,  тогда, как во 2-й группе он оставался у 10 больных (83,3%). В тот же срок у большинства больных 1-й группы купирована боль в конечности, значительно уменьшилась зона гиперемии, отек, нормализовалась местная и общая температура (соответственно - у 10 (83,3%), против 6 (50,0%) в группе контроля). К 14 суткам лечения у 12 пациентов (100,0%) 1-й группы отсутствовали признаки рожистого воспаления, в то время, как в группе контроля зона гиперемии и отека исчезла у 8 больных (66,7%), значительно уменьшилась количество у 2 (16,7%) и оставалось практически на прежнем уровне - у 2 больных (16,7%) 
Через 10 дней от начала лечения было зарегистрировано снижение относительного количества лейкоцитов периферической крови у больных 1-й группы в среднем в 2,1 раза, против 1,2 раза (р<0,05) - у больных 2-й группы. Содержание в крови палочкоядерных нейтрофиллов у больных 1-й группы уменшилось в 2,2 раза (р<0,05) против 1,3 раза в группе контроля (р<0,05), что свидетельствует о мощном дезинтоксикационном и противовоспалительном влиянии БРТ и его способности купировать синдром иммунного воспаления и угнетать контаминацию стрептококковой инфекции по сравнению с антибиотикотерапией. Воздействие биорезонансом также привело к достоверному снижению СОЭ на 10 день лечения в 1-й группе - в 1,7 раза (р<0,05), в то время, как в группе контроля изменение показателя СОЭ составило 1,2 раза и оставалось в пределах повышенных к концу стационарного лечения (р>0,05). 

Все больные 1-й группы были выписаны на 12-14-й день лечения с выздоровлением. Больные контрольной группы находились на лечении со средним коеко-днем 17,8.
Анализ результатов исследования количественного анализа контаминации гемолитичесеких (гноеродных) стрептококков в организме больных по результатам БРД (Паркес) показал достоверные различия. Так, средние показатели положительного резонанса на гемолитические штаммы стрептококка через 7 дней монотерапии БРТ у больных 1-й группы составили соответственно: 8,3%, т.е. эрадикация составила 91,7%, на 12-й день – эрадикация составила 100%. У больных 2-й группы (контрольная) соответственно: положительный резонанс на стрептококк на 7 день составил – 58,3%, т.е. эрадикация  41,7%, на 12 день - эрадикация гноеродного стрептококка – составила 75,0%. 
Анализ эффективности БРТ:

Краткосрочная эффективность (БРД на стрептококк 7 день): Полный ответ -11 случаев (91,7%);

Неполный ответ - 1 случай (8,3%).

Отсутствие ответа -0 случаев (0%).

Долгосрочная эффективность (резонанс на стрептококк 12 день): 

Полный ответ - 12 случаев (100%).

Неполный ответ -0 случаев (0%).

Отсутствие ответа – 0 случаев (0%).

Оценка безопасности. Побочные реакции.

Не наблюдались.

Выводы: Таким образом, БРТ прибором «Юниверсал» имеет значительные преимущества перед традиционной терапией рожистого воспаления как в отношении купирования основных клинических симптомов заболевания, эрадикации возбудителя, так и в отношении безопасности его применения и сокращения койко-дня пребывания больных в стационаре. 

6. Изучение эффективности применения БРТ (апарата «Universal») при ангине (остром тонзиллите)
1. Цель клинического исследования: в условиях стандартного поликлинического и стационарного наблюдения больных изучить эффективность, безопасность, а также определить методические особенности применения аппарата «Universal» для проведения биорезонансной терапии и антибактеральной корректировки среды в лечении ангины (острого тонзиллита).
2. Характеристика исследовательской организации и врача: 
кафедра внутренней медицины, клинической фармакологии и профессиональных болезней Буковинского государственного медицинского университета (БГМУ) – выспускающая кафедра, оснащенная лабораторией биохимического и иммуноферментного анализа, бактериологической лабораторией, является клинической базой постмаркетинговых исследований эффективности фармакологических препаратов в МЗ Украины, научная тематика НИР кафедры выполняется по проблемам сочетанной патологии внутренней медицины: гастроэнтерологии, гематологии и ревматологии. Клинической базой кафедры являются: больница скорой медицинской помощи г. Черновцы (Украина) – 500 коек (в т.ч. 2 терапевтических и гематологическое отделения, отделение чистой и гнойной хирургии), городской гастроэнтерологический центр, Обласной госпиталь для инвалидов Отечественной войны 350 коек (терапевтическое и хирургическое отделения).
Профессор Хухлина О.С., врач высшей категории по терапии, кардиологии, гастроэнтерологии, профпатологии, доктор мед. наук, профессор, заведующая кафедрой внутренней медицины, клинической фармакологии и профессиональных болезней БГМУ.
3. Длительность и этапы исследования: этапы: 1 месяц с момента начала курса лечения для отобранных испытуемых. Общая продолжительность до получения предварительных результатов – 15 дней), до получения итоговых результатов -1 м-ц.

4.Количество испытуемых ___15____ чел.

5.Критерии отбора испытуемых: 

Критерии включения: для проведения испытания отобраны пациенты с 18 до 34 лет, соответствующие диагнозу: Острый фолликулярный тонзиллит (ангина) стрептококковой этиологии.

Критерии исключения:

а)
Пациенты с тяжелыми нарушениями функций сердца, головного мозга, почек, легких, эндокринной патологией и психическими заболеваниями.

б)
Пациенты, принимающие антибиотики, иммуносупрессоры или иммуномодуляторы в течение 6 месяцев до обследования.

в)
Беременность и грудное вскармливание.

Критерии исключения из исследования:
Прекращение лечебных процедур без какой-либо причины в любой момент проведения курса; серьезные побочные эффекты, могущие препятствовать проведению дальнейшего испытания; возникновение сопутствующих заболеваний в ходе испытаний; беременность.

6.Методы диагностики: Процедуры и стандарты общей и специальной диагностики. Диагноз острого тонзиллита верифицировали на основании типичных клинических (боль в горле, гиперемия зева, отек, гиперемия небных миндалин, гнойные налеты в фолликулах миндалин, лихорадка), клинического анализа крови (лейкоцитоз, сдвиг лейкоцитарной формулы влево, ускоренная СОЭ). Диагностика контаминации стрептококковой инфекции проводилась путем посева мазка содержимого зева на питательные среды и биорезонансного тестирования с помощью диагностического комплекса „ПаркесД” (Харьков, Украина)). 

7.Пациенты: Обследовано в динамике лечения 15 больных острым тонзиллитом (основная группа 1 (15 больных). Контрольную группу (2) составили 15 больных острым тонзиллитом. Группы были рандомизированны по полу и возрасту. 
8.Схема терапии: Основная группа (1) получала БРТ прибором „Юниверсал”. Программы: дренаж, стрептококк базовый, стрептококк гемолитический, воспаление общее, воспаление слизистых, ангина, тонзиллит, детокс-программы (лимфа и детокс, очистка крови, элиминация токсинов, стабилизация иммунитета). 

Группа контрольная (2) получала стандартную терапию полусинтетическими защищенными пенициллинами (аугментин 825мг 2 раза в сутки 10 дней). 

9.Параметры наблюдения: жалобы, симптомы ангины (боль в горле, гиперемия зева, отек и гиперемия небных миндалин, гнойные налеты в фолликулах миндалин, лихорадка), клинический анализ крови (лейкоциоз, сдвиг лейкоцитарной формулы влево, ускоренная СОЭ), анализ контаминации стрептококка бактериологическим методом и путем биорезонансного тестирования с помощью диагностического комплекса „ПаркесД” (Харьков, Украина)). 

10. Оценка терапевтической эффективности. Анализ влияния БРТ на течение ангины 1-й группы в сравнении с контрольной группой (группа 2) обнаружил следующие результаты. Под влиянием БРТ улучшение самочувствия, уменьшение симптомов интоксикации, нормализация температуры и боли в горле у пациентов 1-й группы отмечалось уже на 3-е сутки от начала лечения, тогда, как у больных 2 группы - только с 5 дня. Через 5 дней от начала терапии интоксикационный синдром незначительной интенсивности сохранялся лишь у 1 больного (6,7%) 1-й группы,  тогда, как во 2-й группе он оставался у 8 больных (53,3%). В тот же срок у большинства больных 1-й группы значительно уменьшилась интенсивность гиперемии зева и миндалин, отек, полностью ликвидированы гнойные налеты (соответственно - у 12 (80,0%), против 8 (53,3%) в группе контроля). К 10 суткам лечения у 15 пациентов (100,0%) 1-й группы отсутствовали признаки ангины, в то время, как в группе контроля полное излечение наступило лишь у 12 больных (80,0%), значительно уменьшились в размерах миндалины с остаточными являниями налетов у 3 (20,0%). 
Через 10 дней от начала лечения было зарегистрировано снижение относительного количества лейкоцитов периферической крови у больных 1-й группы в среднем в 2,2 раза, против 1,4 раза (р<0,05) - у больных 2-й группы. Содержание в крови палочкоядерных нейтрофиллов у больных 1-й группы уменшилось в 2,3 раза (р<0,05) против 1,4 раза в группе контроля (р<0,05), что свидетельствует о мощном дезинтоксикационном и противовоспалительном влиянии БРТ и его способности купировать синдром иммунного воспаления и угнетать контаминацию стрептококковой инфекции по сравнению с антибиотикотерапией. Воздействие биорезонансом также привело к достоверному снижению СОЭ на 10 день лечения в 1-й группе - в 1,8 раза (р<0,05), в то время, как в группе контроля изменение показателя СОЭ составило 1,4 раза и оставалось в пределах повышенных к концу стационарного лечения (р>0,05). 

Все больные 1-й группы были выписаны на 8-10-й день (к.д.-9,0) лечения с выздоровлением. Больные контрольной группы находились на лечении со средним коеко-днем 14,5.
По данным бактериологического посева мазков из зева на 7-й день лечения в 1-й группе рост стрептококка отсутствовал у 15 больных (100%), 2-й группы – у 12 (80%), что требовало продления терапии. Анализ результатов исследования количественного анализа контаминации гемолитичесеких (гноеродных) стрептококков в организме больных по результатам БРД (Паркес) показал, что средние показатели положительного резонанса на гемолитические штаммы стрептококка через 7 дней монотерапии БРТ у больных 1-й группы составили соответственно: 0%, т.е. эрадикация составила 100%. У больных 2-й группы (контрольная) положительный резонанс на стрептококк на 7 день составил – 26,7%, т.е. эрадикация 73,3%, на 12 день - эрадикация гноеродного стрептококка – составила 93,3%. 
Анализ эффективности БРТ:

Краткосрочная эффективность (БРД на стрептококк 7 день): Полный ответ -15 случаев (100%);

Неполный ответ - 0 случай (0%).

Отсутствие ответа -0 случаев (0%).

Долгосрочная эффективность (резонанс на стрептококк 12 день): 

Полный ответ - 15 случаев (100%).

Неполный ответ -0 случаев (0%).

Отсутствие ответа – 0 случаев (0%).

Оценка безопасности. Побочные реакции.

Не наблюдались.

Выводы: Таким образом, БРТ прибором «Юниверсал» имеет значительные преимущества перед традиционной терапией фолликулярной ангины как в отношении купирования основных клинических симптомов заболевания, эрадикации возбудителя, так и в отношении безопасности его применения и сокращения койко-дня пребывания больных в стационаре. 

7. Изучение эффективности применения БРТ (апарата «Universal») при опоясывающем лишае (герпес зостер)
1. Цель клинического исследования: в условиях стандартного поликлинического и стационарного наблюдения больных изучить эффективность, безопасность, а также определить методические особенности применения аппарата «Universal» для проведения биорезонансной терапии и противовирусной корректировки среды в лечении опоясывающего лишая.
2. Характеристика исследовательской организации и врача: 
кафедра внутренней медицины, клинической фармакологии и профессиональных болезней Буковинского государственного медицинского университета (БГМУ) – выспускающая кафедра, оснащенная лабораторией биохимического и иммуноферментного анализа, бактериологической лабораторией, является клинической базой постмаркетинговых исследований эффективности фармакологических препаратов в МЗ Украины, научная тематика НИР кафедры выполняется по проблемам сочетанной патологии внутренней медицины: гастроэнтерологии, гематологии и ревматологии. Клинической базой кафедры являются: больница скорой медицинской помощи г. Черновцы (Украина) – 500 коек (в т.ч. 2 терапевтических, неврологическое и гематологическое отделения, отделение чистой и гнойной хирургии), городской гастроэнтерологический центр, Обласной госпиталь для инвалидов Отечественной войны 350 коек (терапевтическое и хирургическое отделения).
Профессор Хухлина О.С., врач высшей категории по терапии, кардиологии, гастроэнтерологии, профпатологии, доктор мед. наук, профессор, заведующая кафедрой внутренней медицины, клинической фармакологии и профессиональных болезней БГМУ.
3. Длительность и этапы исследования: этапы: 3 месяца с момента начала курса лечения для отобранных испытуемых. Общая продолжительность до получения предварительных результатов – 30 дней), до получения итоговых результатов -3 м-ца.

4.Количество испытуемых ___10____ чел.

5.Критерии отбора испытуемых: 

Критерии включения: для проведения испытания отобраны пациенты с 56-75 лет, соответствующие диагнозу: Опоясывающий лишай.

Критерии исключения:

а)
Пациенты с тяжелыми нарушениями функций сердца, головного мозга, почек, легких, эндокринной патологией и психическими заболеваниями.

б)
Пациенты, принимающие антибиотики, иммуносупрессоры или иммуномодуляторы в течение 6 месяцев до обследования.

в)
Беременность и грудное вскармливание.

Критерии исключения из исследования:
Прекращение лечебных процедур без какой-либо причины в любой момент проведения курса; серьезные побочные эффекты, могущие препятствовать проведению дальнейшего испытания; возникновение сопутствующих заболеваний в ходе испытаний; беременность.

6.Методы диагностики: Процедуры и стандарты общей и специальной диагностики. Диагноз опоясывающего лишая верифицировали на основании типичных клинических (боль в грудной клетке по ходу межреберных нервов, седалищного нерва, в области позвоночника, промежности, везикулярные высыпания по ходу нервных стволов, зуд кожи, лихорадка), клинического анализа крови (лейкоцитоз, лимфоцитоз, ускоренная СОЭ). Диагностика контаминации герпес зостер проводилась путем ПЦР-анализа и биорезонансного тестирования с помощью диагностического комплекса „ПаркесД” (Харьков, Украина)). 

7.Пациенты: Обследовано в динамике лечения 20 больных опоясывающим лишаем: основная группа 1 (10 больных пожилого возраста), контрольную группу (2) составили 10 больных герпес зостер пожилого возраста. Группы были рандомизированны по полу и возрасту. 
8.Схема терапии: Основная группа (1) получала БРТ прибором „Юниверсал”. Программы: дренаж, стабилизация иммунитета, герпес общий, герпес зостер, стафилокок, стафилококк золотистый, стрептококк гноеродный, воспаление общее, неврит, миелит, детокс-программы (лимфа и детокс, очистка крови, элиминация токсинов), антиболь. 

Группа контроля (2) получала стандартную терапию зовираксом, амиксином, нестероидными противовоспалительными (диклофенак натрия), обезболивающими (кетанов), витаминами группы В (В12) и амоксициллином, бриллантовым зеленым (наружно) для профилактики нагноения высыпных элементов. 

9.Параметры наблюдения: жалобы, симптомы опоясывающего лишая (боль по ходу нервов, высыпания везикулярного характера по ходу воспаленных нервов, жжение и зуд кожи, лихорадка), клинический анализ крови (лейкоциоз, лимфоцироз, ускоренная СОЭ), анализ контаминации герпес зостер ПЦР и путем биорезонансного тестирования с помощью диагностического комплекса „ПаркесД” (Харьков, Украина)). 

10. Оценка терапевтической эффективности. Анализ влияния БРТ на течение опоясывающего лишая 1-й группы в сравнении с контрольной группой (группа 2) обнаружил следующие результаты. Под влиянием БРТ улучшение самочувствия, уменьшение болевого синдрома, интоксикации, нормализация температуры у пациентов 1-й группы отмечалось уже на 3-е сутки от начала лечения, тогда, как у больных 2 группы - только с 10 дня. Через 5 дней от начала терапии у большинства больных 1-й группы полностью прекратился болевой синдром (80%), появление новых элементов сыпи, старые высыпные элементы превратились в струп, полностью отсутствовали гнойные элементы (соответственно - у 10 (100,0%), против 3 (30,0%) в группе контроля). К 10 суткам лечения у 10 пациентов (100,0%) 1-й группы отсутствовали признаки опоясывающего лишая (остались остаточные явления в виде гиперпигментации на коже), в то время, как в группе контроля излечение наступило лишь у 3 больных (30,0%), значительно уменьшился болевой синдром у 2 (20,0%), однако беспокоил значительный зуд кожи в местах высыпаний; остался интенсивный болевой синдром с нагноившимися высыпными элементами – у 5 (50,0%). Полное излечения всех больных группы контроля наступило на 18 день терапии (средний койко-день 16,8).
Через 10 дней от начала лечения было зарегистрировано снижение относительного количества лейкоцитов периферической крови у больных 1-й группы в среднем в 1,8 раза, против 1,2 раза (р<0,05) - у больных 2-й группы. Содержание в крови лимфоцитов у больных 1-й группы уменшилось в 1,5 раза (р<0,05), в группе контроля – без изменений (р>0,05), что свидетельствует о мощном дезинтоксикационном и противовоспалительном влиянии БРТ и его способности купировать синдром иммунного воспаления и угнетать контаминацию вирусной инфекции по сравнению с традиционной противовирусной и антибиотикотерапией. Воздействие биорезонансом также привело к достоверному снижению СОЭ на 10 день лечения в 1-й группе - в 1,5 раза (р<0,05), в то время, как в группе контроля изменение показателя СОЭ составило 12% и оставалось в пределах повышенных к концу стационарного лечения (р>0,05). 

Все больные 1-й группы были выписаны на 10-й день лечения с выздоровлением. Больные контрольной группы находились на лечении со средним коеко-днем 16,8.
По данным ПЦР-анализа 20-й день в 1-й группе герпес зостер, герпес симплекс отсутствовал у 10 больных (100%), 2-й группы – у 3 (30%), что требовало продления терапии на амбулаторном этапе. Анализ результатов исследования количественного анализа контаминации герпес зостер в организме больных по результатам БРД (Паркес) показал, что средние показатели положительного резонанса на герпес зостер через 10 дней монотерапии БРТ у больных 1-й группы составили соответственно: 20%, т.е. эрадикация составила 80%, на 20 день – 0%, т.е эрадикация составила 100%. У больных 2-й группы (контрольная) положительный резонанс на герпес зостер на 10 день составил – 80%, т.е. эрадикация 20%, на 20 день - эрадикация герпес зостер – составила 30%. 
Анализ эффективности БРТ:

Краткосрочная эффективность (БРД на герпес зостер -10 день): Полный ответ -8 случаев (80%);

Неполный ответ - 2 случая (20%).

Отсутствие ответа -0 случаев (0%).

Долгосрочная эффективность (резонанс на герпес зостер - 20 день): 

Полный ответ - 10 случаев (100%).

Неполный ответ -0 случаев (0%).

Отсутствие ответа – 0 случаев (0%).

Оценка безопасности. Побочные реакции.

Не наблюдались.

Выводы: Таким образом, БРТ прибором «Юниверсал» имеет значительные преимущества перед традиционной терапией опоясывающего лишая у лиц пожилого возраста как в отношении купирования основных клинических симптомов заболевания, эрадикации возбудителя, так и в отношении безопасности его применения и сокращения койко-дня пребывания больных в стационаре. 
8. Изучение эффективности применения БРТ (апарата «Universal») при аскаридозе
1. Цель клинического исследования: в условиях стандартного поликлинического и стационарного наблюдения больных изучить эффективность, безопасность, а также определить методические особенности применения аппарата «Universal» для проведения биорезонансной терапии и противопаразитарной корректировки среды в лечении аскаридоза.
2. Характеристика исследовательской организации и врача: 
кафедра внутренней медицины, клинической фармакологии и профессиональных болезней Буковинского государственного медицинского университета (БГМУ) – выспускающая кафедра, оснащенная лабораторией биохимического и иммуноферментного анализа, бактериологической лабораторией, является клинической базой постмаркетинговых исследований эффективности фармакологических препаратов в МЗ Украины, научная тематика НИР кафедры выполняется по проблемам сочетанной патологии внутренней медицины: гастроэнтерологии, гематологии и ревматологии. Клинической базой кафедры являются: больница скорой медицинской помощи г. Черновцы (Украина) – 500 коек (в т.ч. 2 терапевтических, неврологическое и гематологическое отделения, отделение чистой и гнойной хирургии), городской гастроэнтерологический центр, Обласной госпиталь для инвалидов Отечественной войны 350 коек (терапевтическое и хирургическое отделения).
Профессор Хухлина О.С., врач высшей категории по терапии, кардиологии, гастроэнтерологии, профпатологии, доктор мед. наук, профессор, заведующая кафедрой внутренней медицины, клинической фармакологии и профессиональных болезней БГМУ.
3. Длительность и этапы исследования: этапы: 3 месяца с момента начала курса лечения для отобранных испытуемых. Общая продолжительность до получения предварительных результатов – 30 дней), до получения итоговых результатов -3 м-ца.

4.Количество испытуемых ___30____ чел.

5.Критерии отбора испытуемых: 

Критерии включения: для проведения испытания отобраны пациенты с 26-65 лет, соответствующие диагнозу: Аскаридоз.

Критерии исключения:

а)
Пациенты с тяжелыми нарушениями функций сердца, головного мозга, почек, легких, эндокринной патологией и психическими заболеваниями.

б)
Пациенты, принимающие антибиотики, иммуносупрессоры или иммуномодуляторы в течение 6 месяцев до обследования.

в)
Беременность и грудное вскармливание.

Критерии исключения из исследования:
Прекращение лечебных процедур без какой-либо причины в любой момент проведения курса; серьезные побочные эффекты, могущие препятствовать проведению дальнейшего испытания; возникновение сопутствующих заболеваний в ходе испытаний; беременность.

6.Методы диагностики: Процедуры и стандарты общей и специальной диагностики. Диагноз аскаридоза верифицировали на основании типичных клинических (диспепсия (тошнота, рвота), снижение или повышение аппетита, вздутие живота, кишечные колики, запоры, зуд кожи, прогрессирующее похудение), клинического анализа крови (эозинофилия). Диагностика контаминации аскарид проводилась путем анализа кала на яйца глист, ПЦР-анализа и биорезонансного тестирования с помощью диагностического комплекса „ПаркесД” (Харьков, Украина)). 

7.Пациенты: Обследовано в динамике амбулаторного лечения 30 больных аскаридозом: основная группа 1 (30 больных), контрольную группу (2) составили 20 больных аскаридозом. Группы были рандомизированны по полу и возрасту. 
8.Схема терапии: Основная группа (1) получала БРТ прибором „Юниверсал”. Программы: ночь: дренаж, стабилизация иммунитета, нематоды, аскарида, паразиты жкт, воспаление слизистых, детокс-программы (паразиты детокс, лимфа и детокс, очистка крови, элиминация токсинов); день: регуляция ЖКТ, сердца, почки, печень, дисбактериоз, глубокая очистка, антистресс – 10 дней. Группа контроля (2) получала стандартную терапию альбендазолом (немозол) по 1 таблетке (0,4 г) каждые 24 ч в течение 3 дней. 
9.Параметры наблюдения: жалобы, симптомы глистной инвазии (диспепсия (тошнота, рвота), снижение или повышение аппетита, вздутие живота, кишечные колики, запоры, зуд кожи, прогрессирующее похудение, раздражительность, общая слабость, головокружение), клинический анализ крови (лейкоциоз, эозинофилия), анализ контаминации аскарид ПЦР и путем биорезонансного тестирования с помощью диагностического комплекса „ПаркесД” (Харьков, Украина)). 

10. Оценка терапевтической эффективности. Анализ влияния БРТ на течение аскаридоза 1-й группы в сравнении с контрольной группой (группа 2) обнаружил следующие результаты. Под влиянием БРТ улучшение самочувствия, купирование болевого синдрома у пациентов 1-й группы отмечалось уже на 3-е сутки от начала лечения, тогда, как у больных 2 группы - только с 5 дня. Через 5 дней от начала терапии у большинства больных (25) 1-й группы полностью прекратился болевой синдром в животе (83,3%), диспепсия (100%), появился аппетит, в то время, как в группе контроля усилились явления дискомфорта и боли в кишечнике у 11 больных (55%), симптомы диспепсии (тошнота, позывы на рвоту) у 13 (65%), появились высыпания на коже у 3 (15,0%). К 10 суткам у 28 пациентов (93,3%) 1-й группы отошли с испражнениями мертвые аскариды (от 1 до 8 штук), в то время, как в группе контроля аскариды в кале наблюдали 6 пациентов (30%). 
Через 10 дней от начала лечения было зарегистрировано снижение относительного количества эозинофилов периферической крови у больных 1-й группы в среднем в 3,2 раза, против 1,5 раза (р<0,05) - у больных 2-й группы. 

По данным ПЦР-анализа 10-й день в 1-й группе ПЦР на ДНК аскарид была отрицательна у 30 больных (100%), 2-й группы – у 8 (40%), что требовало продления терапии на амбулаторном этапе. Анализ результатов исследования анализа контаминации аскарид в организме больных по результатам БРД (Паркес) показал, что средние показатели положительного резонанса на аскариду через 10 дней монотерапии БРТ у больных 1-й группы составили соответственно: 0%, т.е. эрадикация составила 100%, на 30 день – 0%, т.е эрадикация составила 100%. У больных 2-й группы (контрольная) положительный резонанс на аскариду на 10 день составил – 60%, т.е. эрадикация 40%, на 30 день - эрадикация аскарид составила 45%. 
Анализ эффективности БРТ:

Краткосрочная эффективность (БРД на аскариду -10 день): 
Полный ответ -30 случаев (100%);

Неполный ответ - 0 случая (0%).

Отсутствие ответа -0 случаев (0%).

Долгосрочная эффективность (резонанс на аскариду - 30 день): 

Полный ответ - 30 случаев (100%).

Неполный ответ -0 случаев (0%).

Отсутствие ответа – 0 случаев (0%).

Оценка безопасности. Побочные реакции.

Не наблюдались.

Выводы: Таким образом, БРТ прибором «Юниверсал» имеет значительные преимущества перед традиционной терапией аскаридоза как в отношении купирования основных клинических симптомов заболевания, дегельминтизации, так и в отношении безопасности его применения.

9. Изучение эффективности применения БРТ (апарата «Universal») при анкилостомидозе
1. Цель клинического исследования: в условиях стандартного поликлинического и стационарного наблюдения больных изучить эффективность, безопасность, а также определить методические особенности применения аппарата «Universal» для проведения биорезонансной терапии и противопаразитарной корректировки среды в лечении анкилостомидоза.
2. Характеристика исследовательской организации и врача: 
кафедра внутренней медицины, клинической фармакологии и профессиональных болезней Буковинского государственного медицинского университета (БГМУ) – выспускающая кафедра, оснащенная лабораторией биохимического и иммуноферментного анализа, бактериологической лабораторией, является клинической базой постмаркетинговых исследований эффективности фармакологических препаратов в МЗ Украины, научная тематика НИР кафедры выполняется по проблемам сочетанной патологии внутренней медицины: гастроэнтерологии, гематологии и ревматологии. Клинической базой кафедры являются: больница скорой медицинской помощи г. Черновцы (Украина) – 500 коек (в т.ч. 2 терапевтических, неврологическое и гематологическое отделения, отделение чистой и гнойной хирургии), городской гастроэнтерологический центр, Обласной госпиталь для инвалидов Отечественной войны 350 коек (терапевтическое и хирургическое отделения).
Профессор Хухлина О.С., врач высшей категории по терапии, кардиологии, гастроэнтерологии, профпатологии, доктор мед. наук, профессор, заведующая кафедрой внутренней медицины, клинической фармакологии и профессиональных болезней БГМУ.
3. Длительность и этапы исследования: этапы: 3 месяца с момента начала курса лечения для отобранных испытуемых. Общая продолжительность до получения предварительных результатов – 30 дней), до получения итоговых результатов -3 м-ца.

4.Количество испытуемых ___30____ чел.

5.Критерии отбора испытуемых: 

Критерии включения: для проведения испытания отобраны пациенты с 26-65 лет, соответствующие диагнозу: Анкилостомидоз.

Критерии исключения:

а)
Пациенты с тяжелыми нарушениями функций сердца, головного мозга, почек, легких, эндокринной патологией и психическими заболеваниями.

б)
Пациенты, принимающие антибиотики, иммуносупрессоры или иммуномодуляторы в течение 6 месяцев до обследования.

в)
Беременность и грудное вскармливание.

Критерии исключения из исследования:
Прекращение лечебных процедур без какой-либо причины в любой момент проведения курса; серьезные побочные эффекты, могущие препятствовать проведению дальнейшего испытания; возникновение сопутствующих заболеваний в ходе испытаний; беременность.

6.Методы диагностики: Процедуры и стандарты общей и специальной диагностики. Диагноз анкилостомидоза верифицировали на основании типичных клинических (диспепсия (тошнота, рвота), снижение или повышение аппетита, боли в эпигастральной области, правом подреберье, вздутие живота, нестойкий стул: чередование запоров и поносов, зуд кожи, снижение массы тела), клинического анализа крови (железодефицитная анемия, эозинофилия). Диагностика контаминации анкилостом проводилась путем анализа кала на наличие цист анкилостом, ПЦР-анализа и биорезонансного тестирования с помощью диагностического комплекса „ПаркесД” (Харьков, Украина)). 

7.Пациенты: Обследовано в динамике амбулаторного лечения 30 больных анкилостомидозом: основная группа 1 (30 больных), контрольную группу (2) составили 20 больных анкилостомидозом. Группы были рандомизированны по полу и возрасту. 
8.Схема терапии: Основная группа (1) получала БРТ прибором „Юниверсал”. Программы: ночь: дренаж, стабилизация иммунитета, нематоды, анкилостома, паразиты жкт, воспаление слизистых, детокс-программы (паразиты детокс, лимфа и детокс, очистка крови, элиминация токсинов); день: регуляция ЖКТ, сердца, почки, печень, дисбактериоз, глубокая очистка, антистресс – 10 дней. Группа контроля (2) получала стандартную терапию альбендазолом (немозол) по 1 таблетке (0,4 г) каждые 24 ч в течение 3 дней. 
9.Параметры наблюдения: жалобы, симптомы глистной инвазии (диспепсия (тошнота, рвота), снижение или повышение аппетита, вздутие живота, боль в эпигастральной области, поносы, запоры, зуд кожи, прогрессирующее похудение, раздражительность, общая слабость, головокружение), клинический анализ крови (количество еритроцитов, содержание гемоглобина, количество эозинофиллов), анализ контаминации анкилостом путем ПЦР и путем биорезонансного тестирования с помощью диагностического комплекса „ПаркесД” (Харьков, Украина)). 

10. Оценка терапевтической эффективности. Анализ влияния БРТ на течение анкилостомоза 1-й группы в сравнении с контрольной группой (группа 2) обнаружил следующие результаты. Под влиянием БРТ улучшение самочувствия, купирование болевого синдрома у пациентов 1-й группы отмечалось уже на 3-е сутки от начала лечения, тогда, как у больных 2 группы - только на 6-7 сутки. Через 5 дней от начала терапии у большинства больных (27) 1-й группы полностью прекратился болевой синдром в животе (90,0%), диспепсия (100%), появился аппетит, в то время, как в группе контроля у 7 больных (35%) усилились явления дискомфорта и боли в кишечнике, у 8 (40%) - симптомы диспепсии (тошнота, позывы на рвоту, горечь во рту), у 2 (10,0%) больных появились высыпания на коже аллергического характера, что требовало отмены препарата. 
Через 10 дней от начала лечения было зарегистрировано снижение относительного количества эозинофилов периферической крови у больных 1-й группы в среднем в 3,0 раза, против 1,3 раза (р<0,05) - у больных 2-й группы. Показатели красной крови за 10 дней лечения не изменились в обеих группах, однако через 1 мес после лечения количество эритроцитов в крови у больных 1-й группы увеличилось на 26,8%, содержание гемоглобина – на 26,1% (без применения желозосодержащих препаратов). В то же время, у больных 2-й группы данные показатели только имели тенденцию к повышению и были не достоверны.
По данным ПЦР-анализа 10-й день в 1-й группе ПЦР на ДНК анкилостом была отрицательна у 30 больных (100%), 2-й группы – у 5 (25%), что требовало коррекции терапии на амбулаторном этапе. Анализ результатов исследования анализа контаминации анкилостом в организме больных по результатам БРД (Паркес) показал, что показатели положительного резонанса на анкилостому через 10 дней монотерапии БРТ у больных 1-й группы составили соответственно: 0%, т.е. эрадикация составила 100%, на 30 день – 0%, т.е эрадикация составила 100%. У больных 2-й группы (контрольная) положительный резонанс на анкилостому на 10 день составил – 75%, т.е. эрадикация 25%, на 30 день - эрадикация анкилостом составила 30%. 
Анализ эффективности БРТ:

Краткосрочная эффективность (ПЦР на анкилостому -10 день): 
Полный ответ -30 случаев (100%);

Неполный ответ - 0 случая (0%).

Отсутствие ответа -0 случаев (0%).

Долгосрочная эффективность (резонанс на анкилостому - 30 день): 

Полный ответ - 30 случаев (100%).

Неполный ответ -0 случаев (0%).

Отсутствие ответа – 0 случаев (0%).

Оценка безопасности. Побочные реакции.

У 3-х больных 1-й группы (10,0%) во время работы антипаразитарной программы на 3-й день лечения возник понос (жидкие испражнения 3-4 раза в день), который прекращался включением регулирующих программ. Данный побочный эффект продолжался в течение всего периода терапии. Больные принимали активированный уголь и лоперамид. При прекращении воздействия БРТ эффект самостоятельно купировался.
Выводы: Таким образом, БРТ прибором «Юниверсал» имеет значительные преимущества перед традиционной терапией анкилостомидоза в отношении купирования основных клинических симптомов заболевания и эффективности  дегельминтизации.

10. Изучение эффективности применения БРТ (апарата «Universal») при описторхозе
1. Цель клинического исследования: в условиях стандартного поликлинического и стационарного наблюдения больных изучить эффективность, безопасность, а также определить методические особенности применения аппарата «Universal» для проведения биорезонансной терапии и противопаразитарной корректировки среды в лечении описторхоза.
2. Характеристика исследовательской организации и врача: 
кафедра внутренней медицины, клинической фармакологии и профессиональных болезней Буковинского государственного медицинского университета (БГМУ) – выспускающая кафедра, оснащенная лабораторией биохимического и иммуноферментного анализа, бактериологической лабораторией, является клинической базой постмаркетинговых исследований эффективности фармакологических препаратов в МЗ Украины, научная тематика НИР кафедры выполняется по проблемам сочетанной патологии внутренней медицины: гастроэнтерологии, гематологии и ревматологии. Клинической базой кафедры являются: больница скорой медицинской помощи г. Черновцы (Украина) – 500 коек (в т.ч. 2 терапевтических, неврологическое и гематологическое отделения, отделение чистой и гнойной хирургии), городской гастроэнтерологический центр, Обласной госпиталь для инвалидов Отечественной войны 350 коек (терапевтическое и хирургическое отделения).
Профессор Хухлина О.С., врач высшей категории по терапии, кардиологии, гастроэнтерологии, профпатологии, доктор мед. наук, профессор, заведующая кафедрой внутренней медицины, клинической фармакологии и профессиональных болезней БГМУ.
3. Длительность и этапы исследования: этапы: 3 месяца с момента начала курса лечения для отобранных испытуемых. Общая продолжительность до получения предварительных результатов – 30 дней), до получения итоговых результатов -3 м-ца.

4.Количество испытуемых ___30____ чел.

5.Критерии отбора испытуемых: 

Критерии включения: для проведения испытания отобраны пациенты с 26-65 лет, соответствующие диагнозу: Описторхоз.

Критерии исключения:

а)
Пациенты с тяжелыми нарушениями функций сердца, головного мозга, почек, легких, эндокринной патологией и психическими заболеваниями.

б)
Пациенты, принимающие антибиотики, иммуносупрессоры или иммуномодуляторы в течение 6 месяцев до обследования.

в)
Беременность и грудное вскармливание.

Критерии исключения из исследования:
Прекращение лечебных процедур без какой-либо причины в любой момент проведения курса; серьезные побочные эффекты, могущие препятствовать проведению дальнейшего испытания; возникновение сопутствующих заболеваний в ходе испытаний; беременность.

6.Методы диагностики: Процедуры и стандарты общей и специальной диагностики. Диагноз описторхоза верифицировали на основании типичных клинических (диспепсия (тошнота, рвота), снижение аппетита, боли в эпигастральной области, правом подреберье, вздутие живота, нестойкий стул: чередование запоров и поносов, зуд кожи, снижение массы тела), клинического анализа крови (эозинофилия). Диагностика описторхоза проводилась путем ПЦР-анализа и биорезонансного тестирования с помощью диагностического комплекса „ПаркесД” (Харьков, Украина)). 

7.Пациенты: Обследовано в динамике амбулаторного лечения 30 больных описторхозом: основная группа 1 (30 больных), контрольную группу (2) составили 20 больных описторхозом. Группы были рандомизированны по полу и возрасту. 
8.Схема терапии: Основная группа (1) получала БРТ прибором „Юниверсал”. Программы: ночь: дренаж, стабилизация иммунитета, трематоды, паразиты жкт, паразиты печени, паразиты поджелудочной железы, воспаление слизистых, детокс-программы (паразиты детокс, лимфа и детокс, очистка крови, элиминация токсинов); день: регуляция ЖКТ, сердца, почки, печень, дисбактериоз, глубокая очистка, антистресс – 14 дней. Группа контроля (2) получала стандартную терапию празиквантелом 75 мг/кг/сут в 3 приема в течение 3 дней, урсохолом 500мг – 14 дней, дуспаталином 1т 3 раза в день 14 дней. 
9.Параметры наблюдения: жалобы, симптомы глистной инвазии (диспепсия (тошнота, рвота), снижение или повышение аппетита, вздутие живота, боль в эпигастральной области, правом подреберье, поносы, запоры, зуд кожи, прогрессирующее похудение, раздражительность, общая слабость, головокружение, субиктеричность склер), клинический анализ крови (количество эозинофиллов), анализ контаминации описторхис фелинеус путем ПЦР и путем биорезонансного тестирования с помощью диагностического комплекса „ПаркесД” (Харьков, Украина)). 

10. Оценка терапевтической эффективности. Анализ влияния БРТ на течение описторхоза 1-й группы в сравнении с контрольной группой (группа 2) обнаружил следующие результаты. Под влиянием БРТ улучшение самочувствия, купирование болевого синдрома у пациентов 1-й группы отмечалось на 5-е сутки от начала лечения, тогда, как у больных 2 группы - только на 10 сутки. Через 10 дней от начала терапии у большинства больных (22) 1-й группы полностью прекратился болевой синдром в животе (73,3%), диспепсия (тошнота) (93,3%), появился аппетит, в то время, как в группе контроля явления дискомфорта и боли в правом подреберье, симптомы диспепсии (тошнота, позывы на рвоту, горечь во рту) оставались у 15 больных до 14 дня лечения (75%), у 2 (10,0%) больных усилилась горечь во рту. 
Через 14 дней от начала лечения было зарегистрировано снижение относительного количества эозинофилов периферической крови у больных 1-й группы в среднем в 2,5 раза, против 1,2 раза (р<0,05) - у больных 2-й группы. Показатели содержания в крови общего билирубина за 14 дней лечения у больных 1-й группы уменьшились в 2,5 раза, у больных 2-й группы данный показатель снизился в 1,3 раза (р1,2<0,05).
По данным ПЦР-анализа на 15-й день в 1-й группе ПЦР на описторхис фелинеус была отрицательна у 30 больных (100%), 2-й группы – у 7 (35%), что требовало продления терапии на амбулаторном этапе. Анализ результатов исследования анализа контаминации описторхис фелинеус в организме больных по результатам БРД (Паркес) показал, что показатели положительного резонанса на описторхис фелинеус через 15 дней монотерапии БРТ у больных 1-й группы составили соответственно: 0%, т.е. эрадикация составила 100%, на 30 день – 0%, т.е эрадикация составила 100%. У больных 2-й группы (контрольная) положительный резонанс на описторхис фелинеус на 15 день составил – 70%, т.е. эрадикация 30%, на 30 день - эрадикация описторхис фелинеус составила 30%. 
Анализ эффективности БРТ:

Краткосрочная эффективность (ПЦР на описторхис фелинеус -15 день): 
Полный ответ -30 случаев (100%);

Неполный ответ - 0 случая (0%).

Отсутствие ответа -0 случаев (0%).

Долгосрочная эффективность (резонанс на описторхис фелинеус - 30 день): 

Полный ответ - 30 случаев (100%).

Неполный ответ -0 случаев (0%).

Отсутствие ответа – 0 случаев (0%).

Оценка безопасности. Побочные реакции.

Не наблюдались.
Выводы: Таким образом, БРТ прибором «Юниверсал» имеет значительные преимущества перед традиционной терапией описторхоза в отношении купирования основных клинических симптомов заболевания и эффективности  дегельминтизации.

11. Изучение эффективности применения БРТ (апарата «Universal») при микоплазмозе, уреаплазмозе
1. Цель клинического исследования: в условиях стандартного поликлинического и стационарного наблюдения больных изучить эффективность, безопасность, а также определить методические особенности применения аппарата «Universal» для проведения биорезонансной терапии и антипротозойной корректировки среды в лечении микоплазмоза, уреаплазмоза.
2. Характеристика исследовательской организации и врача: 
кафедра внутренней медицины, клинической фармакологии и профессиональных болезней Буковинского государственного медицинского университета (БГМУ) – выспускающая кафедра, оснащенная лабораторией биохимического и иммуноферментного анализа, бактериологической лабораторией, является клинической базой постмаркетинговых исследований эффективности фармакологических препаратов в МЗ Украины, научная тематика НИР кафедры выполняется по проблемам сочетанной патологии внутренней медицины: гастроэнтерологии, гематологии и ревматологии. Клинической базой кафедры являются: больница скорой медицинской помощи г. Черновцы (Украина) – 500 коек (в т.ч. 2 терапевтических и гематологическое отделения, отделение чистой и гнойной хирургии), городской гастроэнтерологический центр, Обласной госпиталь для инвалидов Отечественной войны 350 коек (терапевтическое и хирургическое отделения).
Профессор Хухлина О.С., врач высшей категории по терапии, кардиологии, гастроэнтерологии, профпатологии, доктор мед. наук, профессор, заведующая кафедрой внутренней медицины, клинической фармакологии и профессиональных болезней БГМУ.
3. Длительность и этапы исследования: этапы: 3 месяца с момента начала курса лечения для отобранных испытуемых. Общая продолжительность до получения предварительных результатов – 20 дней), до получения итоговых результатов - 3 м-ца.

4.Количество испытуемых ___20____ чел.

5.Критерии отбора испытуемых: 

Критерии включения: для проведения испытания отобраны пациенты с 27 до 44 лет, соответствующие диагнозу: Микоплазмоз, уреаплазмоз мочеполовой системы.

Критерии исключения:

а)
Пациенты с тяжелыми нарушениями функций сердца, головного мозга, почек, легких, эндокринной патологией и психическими заболеваниями.

б)
Пациенты, принимающие антибиотики, иммуносупрессоры или иммуномодуляторы в течение 6 месяцев до обследования.

в)
Беременность и грудное вскармливание.

Критерии исключения из исследования:
Прекращение лечебных процедур без какой-либо причины в любой момент проведения курса; серьезные побочные эффекты, могущие препятствовать проведению дальнейшего испытания; возникновение сопутствующих заболеваний в ходе испытаний; беременность.

6.Методы диагностики: Процедуры и стандарты общей и специальной диагностики. Диагноз микоплазмоза, уреаплазмоза верифицировали на основании типичных клинических (жидкие выделения из половых путей, напоминающие молочную сыворотку, зуд наружных половых органов, дистальной части уретры и других слизистых оболочек, кожные высыпания, боли в области печени, не связанные с холециститом, лихорадка), клинического анализа крови (лейкоцитоз, сдвиг лейкоцитарной формулы влево, ускоренная СОЭ). Диагностика контаминации микоплазм, уреаплазм проводилась путем ПЦР мазка содержимого уретры и биорезонансного тестирования с помощью диагностического комплекса „ПаркесД” (Харьков, Украина)). 

7.Пациенты: Обследовано в динамике лечения 20 больных микоплазмозом, уреаплазмозом (основная группа 1 (20 больных). Контрольную группу (2) составили 20 больных микоплазмозом, уреаплазмозом. Группы были рандомизированны по полу и возрасту. 
8.Схема терапии: Основная группа (1) получала БРТ прибором „Юниверсал”. Программы: дренаж, стабилизация иммунитета, воспаление общее, воспаление слизистых, микоплазма, уреаплазма, детокс-программы (лимфа и детокс, очистка крови, элиминация токсинов) 20 дней. Группа контрольная (2) получала стандартную терапию цефалоспоринами и фторхинолонами 20 дней. 
9.Параметры наблюдения: жалобы, симптомы микоплазмоза, уреаплазмоза (жидкие выделения из половых путей, напоминающие молочную сыворотку, зуд наружных половых органов, дистальной части уретры и других слизистых оболочек, кожные высыпания, боли в области печени, не связанные с холециститом, лихорадка), клинический анализ крови (лейкоциоз, сдвиг лейкоцитарной формулы влево, ускоренная СОЭ), анализ контаминации микоплазмы методом ПЦР и путем биорезонансного тестирования с помощью диагностического комплекса „ПаркесД” (Харьков, Украина)). 

10. Оценка терапевтической эффективности. Анализ влияния БРТ на течение микоплазмоза 1-й группы в сравнении с контрольной группой (группа 2) обнаружил следующие результаты. Под влиянием БРТ улучшение самочувствия, уменьшение симптомов интоксикации, нормализация температуры, зуда, жжения в промежности у пациентов 1-й группы отмечалось уже на 4-е сутки от начала лечения, тогда, как у больных 2 группы - только с 7 дня. Через 5 дней от начала терапии интоксикационный синдром незначительной интенсивности сохранялся лишь у 1 больного (5,0%) 1-й группы,  тогда, как во 2-й группе он оставался у 10 больных (50,0%). В тот же срок у большинства больных 1-й группы значительно уменьшилась интенсивность гиперемии промежности, отека, полностью прекратились выделения (соответственно - у 15 (75,0%), против 4 (20,0%) в группе контроля). К 20 суткам лечения у 20 пациентов (100,0%) 1-й группы отсутствовали признаки микоплазмоза, уреаплазмоза, в то время, как в группе контроля полное излечение наступило лишь у 12 больных (60,0%), значительно уменьшились признаки воспаления у 5 (25,0%). 
Через 20 дней от начала лечения было зарегистрировано снижение относительного количества лейкоцитов периферической крови у больных 1-й группы в среднем в 2,5 раза, против 1,3 раза (р<0,05) - у больных 2-й группы. Содержание в крови палочкоядерных нейтрофиллов у больных 1-й группы уменшилось в 2,2 раза (р<0,05) против 1,2 раза в группе контроля (р<0,05), что свидетельствует о мощном дезинтоксикационном и противовоспалительном влиянии БРТ и его способности купировать синдром иммунного воспаления и угнетать контаминацию микоплазменной, уреаплазменной инфекции по сравнению с антибиотикотерапией. Воздействие биорезонансом также привело к достоверному снижению СОЭ на 20 день лечения в 1-й группе - в 1,5 раза (р<0,05), в то время, как в группе контроля изменение показателя СОЭ составило 1,2 раза и оставалось в пределах повышенных к концу стационарного лечения (р>0,05). 

По данным ПЦР-анализа мазков на 20-й день лечения в 1-й группе контаминация микоплазм отсутствовала у 20 больных (100%), 2-й группы – у 12 (60%), что требовало продления терапии для остальных 8 пациентов (40%). Анализ результатов исследования количественного анализа контаминации микоплазм в организме больных по результатам БРД (Паркес) показал, что средние показатели положительного резонанса на микоплазму, уреаплазму через 20 дней монотерапии БРТ у больных 1-й группы составили соответственно: 0%, т.е. эрадикация составила 100%. У больных 2-й группы (контрольная) положительный резонанс на микоплазму, уреаплазму на 20 день – 40%, эрадикация микоплазм, уреаплазм – составила 60%. 
Анализ эффективности БРТ:

Краткосрочная эффективность (БРД на микоплазм, уреаплазм 20 день): 
Полный ответ -20 случаев (100%);

Неполный ответ - 0 случай (0%).

Отсутствие ответа -0 случаев (0%).

Долгосрочная эффективность (резонанс на микоплазм, уреаплазм 30 день): 

Полный ответ - 20 случаев (100%).

Неполный ответ -0 случаев (0%).

Отсутствие ответа – 0 случаев (0%).

Оценка безопасности. Побочные реакции.

Не наблюдались.

Выводы: Таким образом, БРТ прибором «Юниверсал» имеет значительные преимущества перед традиционной терапией микоплазмоза, уреаплазмоза как в отношении купирования основных клинических симптомов заболевания, эрадикации возбудителя, так и в отношении безопасности его применения. 
12. Изучение эффективности применения БРТ (апарата «Universal») при хламидийной инфекции
1. Цель клинического исследования: в условиях стандартного поликлинического и стационарного наблюдения больных изучить эффективность, безопасность, а также определить методические особенности применения аппарата «Universal» для проведения биорезонансной терапии и антибактериальной корректировки среды в лечении хламидиоза.
2. Характеристика исследовательской организации и врача: 
кафедра внутренней медицины, клинической фармакологии и профессиональных болезней Буковинского государственного медицинского университета (БГМУ) – выспускающая кафедра, оснащенная лабораторией биохимического и иммуноферментного анализа, бактериологической лабораторией, является клинической базой постмаркетинговых исследований эффективности фармакологических препаратов в МЗ Украины, научная тематика НИР кафедры выполняется по проблемам сочетанной патологии внутренней медицины: гастроэнтерологии, гематологии и ревматологии. Клинической базой кафедры являются: больница скорой медицинской помощи г. Черновцы (Украина) – 500 коек (в т.ч. 2 терапевтических и гематологическое отделения, отделение чистой и гнойной хирургии), городской гастроэнтерологический центр, Обласной госпиталь для инвалидов Отечественной войны 350 коек (терапевтическое и хирургическое отделения).
Профессор Хухлина О.С., врач высшей категории по терапии, кардиологии, гастроэнтерологии, профпатологии, доктор мед. наук, профессор, заведующая кафедрой внутренней медицины, клинической фармакологии и профессиональных болезней БГМУ.
3. Длительность и этапы исследования: этапы: 3 месяца с момента начала курса лечения для отобранных испытуемых. Общая продолжительность до получения предварительных результатов – 30 дней), до получения итоговых результатов -3 м-ца.

4.Количество испытуемых ___20____ чел.

5.Критерии отбора испытуемых: 

Критерии включения: для проведения испытания отобраны пациенты с 27 до 44 лет, соответствующие диагнозу: Хламидиоз мочеполовой системы.

Критерии исключения:

а)
Пациенты с тяжелыми нарушениями функций сердца, головного мозга, почек, легких, эндокринной патологией и психическими заболеваниями.

б)
Пациенты, принимающие антибиотики, иммуносупрессоры или иммуномодуляторы в течение 6 месяцев до обследования.

в)
Беременность и грудное вскармливание.

Критерии исключения из исследования:
Прекращение лечебных процедур без какой-либо причины в любой момент проведения курса; серьезные побочные эффекты, могущие препятствовать проведению дальнейшего испытания; возникновение сопутствующих заболеваний в ходе испытаний; беременность.

6.Методы диагностики: Процедуры и стандарты общей и специальной диагностики. Диагноз хламидиоза верифицировали на основании типичных клинических (усиление выделений из половых путей, боль внизу живота во время и после полового акта, болезненность, жжение при мочеиспускании (уретрит), у женщин - эрозия шейки матки, цервицит, лихорадка, боли в голеностопных суставах, кон’юнктивит), клинического анализа крови (лейкоцитоз, сдвиг лейкоцитарной формулы влево, ускоренная СОЭ). Диагностика контаминации хламидий проводилась путем ПЦР мазка содержимого уретры и биорезонансного тестирования с помощью диагностического комплекса „ПаркесД” (Харьков, Украина)). 

7.Пациенты: Обследовано в динамике лечения 20 больных хламидиозом (основная группа 1 (20 больных). Контрольную группу (2) составили 20 больных хламидиозом. Группы были рандомизированны по полу и возрасту. 
8.Схема терапии: Основная группа (1) получала БРТ прибором „Юниверсал”. Программы: дренаж, стабилизация иммунитета, воспаление общее, воспаление слизистых, хламидия общая, хламидия трахоматис, уретрит, артрит 2, 3, детокс-программы (лимфа и детокс, очистка крови, элиминация токсинов) 20 дней. Группа контрольная (2) получала стандартную терапию тетрациклинами и фторхинолонами 20 дней. 
9.Параметры наблюдения: жалобы, симптомы хламидиоза (выделения из половых путей, боль внизу живота во время и после полового акта, болезненность, жжение при мочеиспускании (уретрит), у женщин - эрозия шейки матки, цервицит, лихорадка, боли в голеностопных суставах, кон’юнктивит), клинический анализ крови (лейкоциоз, сдвиг лейкоцитарной формулы влево, ускоренная СОЭ), анализ контаминации хламидии методом ПЦР и путем биорезонансного тестирования с помощью диагностического комплекса „ПаркесД” (Харьков, Украина)). 

10. Оценка терапевтической эффективности. Анализ влияния БРТ на течение хламидиоза 1-й группы в сравнении с контрольной группой (группа 2) обнаружил следующие результаты. Под влиянием БРТ улучшение самочувствия, уменьшение симптомов интоксикации, нормализация температуры, жжения при мочеиспускании у пациентов 1-й группы отмечалось уже на 3-е сутки от начала лечения, тогда, как у больных 2 группы - только с 8-9 дня. Через 5 дней от начала терапии интоксикационный синдром незначительной интенсивности сохранялся лишь у 1 больного (5,0%) 1-й группы, тогда, как во 2-й группе он оставался у 10 больных (50,0%). В тот же срок у большинства больных 1-й группы значительно уменьшилась интенсивность боли в суставах, полностью прекратились выделения (соответственно - у 16 (80,0%), против 6 (30,0%) в группе контроля). К 20 суткам лечения у 20 пациентов (100,0%) 1-й группы отсутствовали признаки хламидиоза, в то время, как в группе контроля полное излечение наступило лишь у 10 больных (50,0%), значительно уменьшились признаки воспаления у 5 (25,0%). 
Через 20 дней от начала лечения было зарегистрировано снижение относительного количества лейкоцитов периферической крови у больных 1-й группы в среднем в 2,7 раза, против 1,5 раза (р<0,05) - у больных 2-й группы. Содержание в крови палочкоядерных нейтрофиллов у больных 1-й группы уменшилось в 2,4 раза (р<0,05) против 1,3 раза в группе контроля (р<0,05), что свидетельствует о мощном дезинтоксикационном и противовоспалительном влиянии БРТ и его способности купировать синдром иммунного воспаления и угнетать контаминацию хламидийной инфекции по сравнению с антибиотикотерапией. Воздействие биорезонансом также привело к достоверному снижению СОЭ на 20 день лечения в 1-й группе - в 1,5 раза (р<0,05), в то время, как в группе контроля изменение показателя СОЭ составило 1,2 раза и оставалось в пределах повышенных к концу стационарного лечения (р>0,05). 

По данным ПЦР-анализа мазков на 20-й день лечения в 1-й группе контаминация хламидий отсутствовала у 20 больных (100%), 2-й группы – у 12 (60%), что требовало продления терапии для остальных 8 пациентов (40%). Анализ результатов исследования количественного анализа контаминации хламидий в организме больных по результатам БРД (Паркес) показал, что средние показатели положительного резонанса на хламидию через 20 дней монотерапии БРТ у больных 1-й группы составили соответственно: 0%, т.е. эрадикация составила 100%. У больных 2-й группы (контрольная) положительный резонанс на хламидию на 20 день – 40%, эрадикация хламидий – составила 60%. 
Анализ эффективности БРТ:

Краткосрочная эффективность (БРД на хламидию 20 день): 
Полный ответ -20 случаев (100%);

Неполный ответ - 0 случай (0%).

Отсутствие ответа -0 случаев (0%).

Долгосрочная эффективность (резонанс на хламидию 30 день): 

Полный ответ - 20 случаев (100%).

Неполный ответ -0 случаев (0%).

Отсутствие ответа – 0 случаев (0%).

Оценка безопасности. Побочные реакции.

Не наблюдались.

Выводы: Таким образом, БРТ прибором «Юниверсал» имеет значительные преимущества перед традиционной терапией хламидиоза как в отношении купирования основных клинических симптомов заболевания, эрадикации возбудителя, так и в отношении безопасности его применения. 

13. Изучение эффективности применения БРТ (апарата «Universal») при кандидомикозе

1. Цель клинического исследования: в условиях стандартного поликлинического и стационарного наблюдения больных изучить эффективность, безопасность, а также определить методические особенности применения аппарата «Universal» для проведения биорезонансной терапии и антибактериальной корректировки среды в лечении кандидомикоза.
2. Характеристика исследовательской организации и врача: 
кафедра внутренней медицины, клинической фармакологии и профессиональных болезней Буковинского государственного медицинского университета (БГМУ) – выспускающая кафедра, оснащенная лабораторией биохимического и иммуноферментного анализа, бактериологической лабораторией, является клинической базой постмаркетинговых исследований эффективности фармакологических препаратов в МЗ Украины, научная тематика НИР кафедры выполняется по проблемам сочетанной патологии внутренней медицины: гастроэнтерологии, гематологии и ревматологии. Клинической базой кафедры являются: больница скорой медицинской помощи г. Черновцы (Украина) – 500 коек (в т.ч. 2 терапевтических и гематологическое отделения, отделение чистой и гнойной хирургии), городской гастроэнтерологический центр, Обласной госпиталь для инвалидов Отечественной войны 350 коек (терапевтическое и хирургическое отделения).
Профессор Хухлина О.С., врач высшей категории по терапии, кардиологии, гастроэнтерологии, профпатологии, доктор мед. наук, профессор, заведующая кафедрой внутренней медицины, клинической фармакологии и профессиональных болезней БГМУ.
3. Длительность и этапы исследования: этапы: 3 месяца с момента начала курса лечения для отобранных испытуемых. Общая продолжительность до получения предварительных результатов – 30 дней), до получения итоговых результатов -3 м-ца.

4.Количество испытуемых ___20____ чел.

5.Критерии отбора испытуемых: 

Критерии включения: для проведения испытания отобраны пациенты с 27 до 44 лет, соответствующие диагнозу: Кандидомикоз.
Критерии исключения:

а)
Пациенты с тяжелыми нарушениями функций сердца, головного мозга, почек, легких, эндокринной патологией и психическими заболеваниями.

б)
Пациенты, принимающие антибиотики, иммуносупрессоры или иммуномодуляторы в течение 6 месяцев до обследования.

в)
Беременность и грудное вскармливание.

Критерии исключения из исследования:
Прекращение лечебных процедур без какой-либо причины в любой момент проведения курса; серьезные побочные эффекты, могущие препятствовать проведению дальнейшего испытания; возникновение сопутствующих заболеваний в ходе испытаний; беременность.

6.Методы диагностики: Процедуры и стандарты общей и специальной диагностики. Диагноз кандидомикоза верифицировали на основании типичных клинических (творожистые выделения из половых путей, боль во время и после полового акта, болезненность, жжение при мочеиспускании (уретрит), диарея), клинического анализа крови (лейкоцитоз, ускоренная СОЭ). Диагностика контаминации кандида альбиканс проводилась путем ПЦР мазка содержимого половых путей и биорезонансного тестирования с помощью диагностического комплекса „ПаркесД” (Харьков, Украина)). 

7.Пациенты: Обследовано в динамике лечения 20 больных кандидамикозом (основная группа 1 (20 больных). Контрольную группу (2) составили 20 больных кандидамикозом. Группы были рандомизированны по полу и возрасту. 
8.Схема терапии: Основная группа (1) получала БРТ прибором „Юниверсал”. Программы: дренаж, стабилизация иммунитета, воспаление общее, воспаление слизистых, грибки базовая, кандида общая, кандида альбиканс, детокс-программы (лимфа и детокс, очистка крови, элиминация токсинов) 15 дней. Группа контрольная (2) получала стандартную терапию флуконазолом местно 15 дней и энтерально 7 дней. 
9.Параметры наблюдения: жалобы, симптомы кандидомикоза (творожистые выделения из половых путей, боль во время и после полового акта, болезненность, жжение при мочеиспускании (уретрит), диарея), клинический анализ крови (лейкоциоз, сдвиг лейкоцитарной формулы влево, ускоренная СОЭ), анализ контаминации дрожжеподобных грибков рода кандида методом ПЦР и путем биорезонансного тестирования с помощью диагностического комплекса „ПаркесД” (Харьков, Украина)). 

10. Оценка терапевтической эффективности. Анализ влияния БРТ на течение кандидомикоза 1-й группы в сравнении с контрольной группой (группа 2) обнаружил следующие результаты. Под влиянием БРТ улучшение самочувствия, уменьшение симптомов интоксикации, жжения в наружных половых органах, уменьшение выделений у пациентов 1-й группы отмечалось уже на 3-е сутки от начала лечения, тогда, как у больных 2 группы - только с 8-9 дня. Через 10 дней от начала терапии у большинства больных 1-й группы значительно уменьшилась интенсивность зуда, полностью прекратились выделения (соответственно - у 18 (90,0%), против 8 (40,0%) в группе контроля). К 20 суткам лечения у 20 пациентов (100,0%) 1-й группы отсутствовали признаки кандидомикоза, в то время, как в группе контроля полное излечение наступило лишь у 10 больных (50,0%), значительно уменьшились признаки воспаления у 3 (15,0%). 
Через 20 дней от начала лечения было зарегистрировано снижение относительного количества лейкоцитов периферической крови у больных 1-й группы в среднем в 2,5 раза, против 1,2 раза (р<0,05) - у больных 2-й группы. Содержание в крови палочкоядерных нейтрофиллов у больных 1-й группы уменшилось в 2,2 раза (р<0,05) против 1,2 раза в группе контроля (р<0,05), что свидетельствует о мощном дезинтоксикационном и противовоспалительном влиянии БРТ и его способности купировать синдром иммунного воспаления и угнетать контаминацию грибковой инфекции по сравнению с противогрибковой химиотерапией. Воздействие биорезонансом также привело к достоверному снижению СОЭ на 20 день лечения в 1-й группе - в 1,6 раза (р<0,05), в то время, как в группе контроля изменение показателя СОЭ составило 1,2 раза и оставалось в пределах повышенных к концу стационарного лечения (р>0,05). 

По данным ПЦР-анализа мазков на 20-й день лечения в 1-й группе контаминация кандида альбиканс отсутствовала у 18 больных (90%), 2-й группы – у 8 (40%), что требовало продления терапии для остальных 12 пациентов (60%). Анализ результатов исследования количественного анализа контаминации кандида альбиканс в организме больных по результатам БРД (Паркес) показал, что средние показатели положительного резонанса на кандида альбиканс через 20 дней монотерапии БРТ у больных 1-й группы составили соответственно: 10%, т.е. эрадикация составила 90%. У больных 2-й группы (контрольная) положительный резонанс на кандида альбиканс на 20 день – 65%, эрадикация кандид составила 35%. 
Анализ эффективности БРТ:

Краткосрочная эффективность (БРД на кандида альбиканс 20 день): 
Полный ответ -18 случаев (90%);

Неполный ответ - 2 случая (10%).

Отсутствие ответа -0 случаев (0%).

Долгосрочная эффективность (резонанс на кандида альбиканс 30 день): 

Полный ответ - 18 случаев (90%).

Неполный ответ -2 случаев (10%).

Отсутствие ответа – 0 случаев (0%).

Оценка безопасности. Побочные реакции.

Не наблюдались.

Выводы: Таким образом, БРТ прибором «Юниверсал» имеет значительные преимущества перед традиционной терапией кандидомикоза как в отношении купирования основных клинических симптомов заболевания, эрадикации возбудителя, так и в отношении безопасности его применения. 
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