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Предисловие 

Настоящий сборник “Микроволновая Радиотермометрия” посвящен новому методу ранней диагностики заболеваний внутренних  органов.  Этот метод основан на измерении собственного электромагнитного излучения тканей в радиодиапазоне.

Первые статьи по микроволновой радиотермометрии появились в 1979 году. С этого момента  опубликовано более 100 научных работ. Однако, несмотря на это, в настоящее время метод практически не используется в медицинской практике, хотя во всех публикациях отмечалась его высокая эффективность. 

В 1996 году “Фирма РЭС” разработала первую модель микроволнового радиотермометра, и приступила к его клиническим испытаниям. Работа в клинике позволила нам иначе взглянуть на проблемы РТМ-диагностики. Описанные в литературе радиотермометры, по существу, представляли собой измерители усредненной глубинной температуры. В то же время, очевидно, что врача мало интересует численное значение этого параметра. В конечном счете, ему  необходим  диагностический комплекс,  основанный на  измерении тепловой активности тканей. Таким образом, появилась необходимость создания нового поколения   компьютеризированных диагностических комплексов, включающих в себя средства визуализации  температурных полей, экспертную систему, помогающую врачу трактовать результаты измерений, удобный интерфейс и многое другое. 

 РТМ-диагностика достаточно универсальный метод и позволяет выявлять  различные заболевания внутренних органов, но мы решили сосредоточиться на диагностике рака молочной железы, и на этом примере показать эффективность метода. Проведенные клинические испытания  в  5 ведущих онкологических центрах России на 1000 пациентах показали, что выявляемость рака молочной железы методами радиотермометрии составляет 90%.  Кроме того, было показано, что РТМ-диагностика способна выявлять пациентов с повышенной пролиферацией эпителия и, таким образом, на ранней стадии выделять пациентов, у которых при неблагоприятных обстоятельствах может возникнуть рак молочной железы. 

В настоящее время диагностический комплекс РТМ-01-РЭС с успехом эксплуатируется во многих  городах России, и  получил хорошие отзывы ведущих специалистов. Зарубежные специалисты также проявляют большой интерес к новому методу. Диагностические комплексы установлены в Англии, Словении, Германии, Австралии и других странах. 

В настоящем сборнике  мы постарались отразить наш опыт работы в этой области и продемонстрировать широкому кругу медицинских специалистов эффективность и перспективность этого нового метода диагностики.

	Веснин С.Г.

	Генеральный директор 

ООО ”Фирма РЭС”


Введение 

В настоящее время  нет полноценного пособия по РТМ-диагностике, что затрудняет подготовку специалистов. Опыт обучения врачей показал, что наряду с  курсом лекций и методическими материалами, слушателям полезно познакомиться с протоколами клинических испытаний  и научными работами по использованию РТМ-01-РЭС в медицинской практике. Поэтому мы решили выпустить единый сборник, в котором  обобщен наш опыт работы в этой области. В этом сборнике собраны работы, выполненные в различное время, по мере развития новой технологии,  поэтому мы приносим свои извинения за многочисленные повторения.

Сборник состоит  из трех глав. В первой главе собраны наши публикации в медицинских журналах. Во второй главе представлены лекции по курсу “РТМ диагностика”. В третьей главе - методические материалы для врачей. В четвертой главе представлены протоколы клинических испытаний РТМ-01-РЭС  и отзывы.

Введение и предисловие написаны к.т.н. С.Г. Весниным. Лекция по курсу “Основы радиотермометрии” написана к.т.н. А.В. Вайсблатом. Лекция по программе “РТМ-диагностика” написана  М.А. Конкиным. Раздел “Некоторые примеры использования РТМ-01-РЭС в маммологии” написан Н.Н. Тихомировой.

Безусловно, этот сборник не охватывает всех проблем  микроволновой радиотермометрии, и отражает, в большей степени, опыт нашей работы с РТМ-01-РЭС. Для более глубокой подготовки в этой области читателю следует познакомиться с курсом лекций А.В.Вайсблата  в МГТУ им. Баумана “ Тепловые методы диагностики” и научными статьями,  представленными в библиографиях.

Глава I
Статьи по микроволновой 

радиотермометрии

1.1. Использование микроволновой радиотермометрии

 в диагностике рака молочной железы
Вайсблат А.В., Веснин С.Г., Конкин М.А., Лащенков А.В., Тихомирова Н.Н.

Приведена методика и результаты испытаний медицинского радиотермометра РТМ-01-РЭС по обнаружению рака молочной железы. Испытания проведены более чем на 1500 пациентах.

Введение

Ранняя диагностика рака молочной железы в настоящее время является одной из актуальных проблем. Эта патология в ряде стран выходит на первое место среди причин смертности женского населения. Каждая 9 женщина в США рискует быть подверженной этому грозному заболеванию.

Специалисты отмечают, что "клинически раннее" выявление опухоли с биологической точки зрения, считается "поздним". Скрининг с целью раннего выявления рака молочной железы, проводимый по общепринятой методике через 12-24 месяца между турами, не может гарантированно выявить опухоли с бурным ростом, которые составляют 1/4 всех раков.   ….  Поэтому целесообразно стандартный скрининг  (с интервалами 12-24 месяца) дополнить другими неинвазивными методами обследования"  [1].

Появившийся в последнее время метод микроволновой радиотермометрии [2-5] основан на измерении интенсивности собственного электромагнитного излучения внутренних тканей пациента в диапазоне сверхвысоких частот, которая пропорциональна температуре тканей. Изменение температуры (температурная аномалия) может быть, в частности, вызвано усиленным метаболизмом раковых клеток, на чем и основана ранняя диагностика рака.

Согласно существующим представлениям, изменение температуры тканей обычно предшествует структурным изменениям, которые обнаруживаются при общепринятых методах исследования молочной железы - УЗИ, маммографии, пальпации. Поэтому, радиотермометрия представляет интерес для ранней диагностики заболеваний. Кроме того, метод радиотермометрии по своему принципу действия абсолютно безопасен и безвреден для пациентов и обслуживающего персонала, так как при исследовании производится измерение интенсивности собственного электромагнитного излучения тканей человека. Поэтому, использование радиотермометрии чрезвычайно эффективно для объективного контроля за ходом лечения и для проведения скрининговых исследований. 

Показано [6], что удельное тепловыделение в опухоли прямо пропорционально скорости ее роста, т.е. быстро растущие опухоли   более "горячие", и поэтому лучше видны на термограммах. Таким образом, радиотермометрия обладает уникальной способностью обнаруживать в первую очередь быстро растущие опухоли. Введение в комплексную диагностику радиотермометрических (РТМ) обследований приведет к естественной диагностической селекции больных раком молочной железы с бурным ростом опухоли [9].

Отличительной особенностью микроволновой радиотермометрии является ее способность различать пролиферативные формы мастопатии и фиброаденомы от  мастопатии и фиброаденомы без пролиферации и таким образом выделять пациентов группы риска, у которых при определенных условиях может возникнуть рак молочной железы.

Основным отличием микроволновой радиотермометрии от хорошо известной инфракрасной (ИК) термографии состоит в том, что ИК термографы позволяют измерять и визуализировать температуру кожных покровов, а микроволновая радиотермометрия дает информацию о температуре на глубине нескольких сантиметров.

Первая работа по применению радиотермометрии для обнаружения   рака  молочной  железы  была  опубликована в 1977 году [3]. Это направление получило дальнейшее развитие в работах [6, 8, 10, 11]. Вместе с тем  в медицинской практике до настоящего времени  метод не получил достаточно широкого применения. 

Параметры диагностического комплекса

В 1997 году Фирмой РЭС при Всероссийском Институте радиотехники был разработан компьютеризированный микроволновый радиотермометр РТМ-01-РЭС. Прибор включает в себя радиоканал, служащий для неинвазивного измерения температуры внутренних тканей и ИК- канал, служащий для бесконтактного измерения температуры кожных покровов. Информация   о температуре кожных покровов делает заключение более достоверным. 

Обнаружение патологического очага возможно на глубине от 3 до 7 см. Точность определения усредненной температуры внутренних тканей составляет (0,2 град. 

Радиотермометр РТМ-01 представляет собой модуляционный нуль-радиометр со скользящей схемой компенсации отражений между объектом и входом прибора.  Радиотермометр работает на длине волны 26 см. Схема прибора защищена патентом РФ [7]. Прибор разрешен к применению в медицинской практике в России. 

Прием теплового излучения глубинных тканей пациента проводится контактным способом с помощью антенны - аппликатора, устанавливаемого на поверхность кожи пациента в зоне проекции исследуемого органа или его части. Прибор надежен, прост в эксплуатации и не имеет органов оперативной регулировки.

Основные медико-технические параметры радиотермометра представлены в таблице 1.

Таблица 1.

	Наименование
	Величина

	Глубина обнаружения температурной аномалии (т.е. локального понижения или повышения температуры), см
	3 -7 в зависимости от влагосодержания тканей

	Точность определения глубинной усредненной температуры, (С,  в диапазоне температур 32 - 38 (С
	( 0,2

	Время измерения глубинной температуры 

в одной точке, с
	10

	Диаметр антенны - аппликатора, мм
	39

	Точность измерения температуры кожи, (С
	( 0,2

	Время измерения температуры кожи при перепаде температур 32 - 38 (С, с
	1

	Масса основного комплекта, кг 
	4

	Потребления от сети 220 В 50 или 60 Гц, Вт
	20


Общий вид диагностического комплекса РТМ-01-РЭС представлен на рис 1. 
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В его состав входит персональная ЭВМ и принтер. Связь радиотермометра с ЭВМ осуществляется дискретным кодом. Результаты РТМ обследования воспроизводятся на мониторе компьютера или на принтере в виде термограммы и температурного поля на проекции обследуемого органа. 

Достоинством комплекса РТМ-01-РЭС является наличие в составе аппаратуры экспертной системы по дифференциальной диагностике рака молочной железы. Экспертная  система проводит исследование по многим критериям, включая термоасимметрию, дисперсию температуры внутри одной железы и ряду других критериев.

Материал и методы исследования

Исследования проводились в  онкологических центрах г. Москвы с декабря 1997 по сентябрь 1999г. Всего было обследовано 1599 пациентов. Некоторые пациенты проходили многократные обследования, поэтому всего было проведено 2154 обследований.

 По данным клинического, рентгенологического и гистологических исследований больные распределялись согласно таблице 1.

Методика РТМ  обследования заключалась в измерении внутренней температуры и температуры кожи молочных желез на 6-10-й день менструального цикла или в любой день при длительной менопаузе.  Обследования проводились в положении пациенток лёжа на спине, руки под головой, что нормирует расположение молочной железы и открывает доступ к аксиллярным областям. Измерения проводились в 10 точках на каждой железе, включая область ареолы, середины квадрантов, границы квадрантов и аксиллярную область. Схема измерений представлена на рис 2. ИК - измерения проводились аналогично.

Таблица 1.

	 № пп
	Наименование заболевания
	Кол-во 

пациентов

	1.
	Здоровые
	21

	2.
	Фиброзно-кистозная мастопатия
	181

	3.
	Диффузная фиброзно-кистозная мастопатия
	352

	4.
	Фиброаденома
	102

	5
	Узловая фиброзно-кистозная мастопатия
	165

	6.
	Киста
	61

	7.
	Фиброзно-жировая инволюция
	55

	8.
	Папиллома
	32

	9.
	Мастит
	49

	10.
	Рак молочной железы
	316

	11.
	Диагноз заболевания уточняется
	77

	12.
	Другие заболевания
	188

	
	Итого:
	1599
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Рис. 2. Схема обследования молочных желез.

В ряде работ по радиотермометрии результаты измерения внутренней температуры отображаются в виде графиков, где по горизонтальной оси   отложено наименование точек измерения, а по вертикальной - значение внутренних температур (рис. 2а). 

[image: image27.png]Lar nzoTepm-0.120°C

Npasas MX TNesas MX
35.4 35.4
35.6 35.3;
£ <
35.4
35.3; 35.3)
< <
35.3,
<
34.06 34.30 3454 3478 35.02 35.26 35.50 35.74 35.98 36.22 36.46

TemnepaTypaC): MUHUManbHas- 345, cpeanas- 35.3, MakcumanbHas- 35.6




[image: image28.png]Npasas MX

War u3otepn- 0.120°C

fleeas MX

34.5

33.14

33.38

3362

33.86

3410





 Этот способ представления данных  удобен для оценки разности температур в одноименных точках правой и левой молочной железы, но  он не позволяет наглядно отобразить изменение температуры в каждой из молочных желез. Поэтому наряду с использованием термограмм, был использован способ визуализации поля температур, применяемый  в ИК тепловизорах, где каждое значение температуры передается на экране монитора своим цветом (рис 3). 
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Участки с пониженной температурой  передаются   «холодными» цветами (синим), а с повышенной температурой  - «теплыми» цветами (розовым, красным). При использовании этого метода хорошо наблюдаются зоны температурных аномалий,  соответствующие, в частности,  расположению  злокачественных новообразований. Следует отметить, что методы визуализации наглядны и доступны медицинскому персоналу, их проще интерпретировать, чем численные значения измеренной температуры.

Результаты исследований
Проведенные исследования, также как и результаты, полученные другими авторами [8-10], показали, что с возрастом у женщин внутренняя температура молочных желез  изменяется. На рис.4 показана зависимость средней температуры  молочной железы,  соска и подмышечных лимфатических узлов в зависимости от возраста. Средняя температура  молочной железы  с возрастом падает.
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Внутренняя температура молочных желез зависит от многих факторов. В частности, повышенная температура молочных желез  наблюдается у худых женщин и у женщин,  страдающих заболеваниями щитовидной железы.

Пониженная температура характерна для тучных женщин.

Повышенный разброс температуры обычно наблюдается у женщин, принимающих гормональные препараты, во время менструации и овуляции, при фиброзно-жировой инволюции.

Заболевания легочной системы также могут проявляться на поле внутренних температур молочных желез. Измеряемая температура молочной железы зависит от температуры окружающей среды, поэтому измерения проводились при температуре окружающей среды 18-25(С. Перед измерениями пациентка должна пройти акклиматизацию в течение 10-15 минут. Для того, чтобы исключить зависимость внутренней температуры от фазы менструального цикла РТМ обследование проводились с 6 по 10 день  менструального цикла.

Известно, что  температура в области злокачественной опухоли на 1-4 градуса превышает температуру окружающих тканей. Поэтому на проекции опухоли измеренная температура выше по сравнению с  одноименными точками  непораженной молочной железы (очаговая термоасимметрия). При этом на поле внутренних температур наблюдается пятно красного или желтого цвета. У быстро растущих опухолей  термоасимметрия выше, чем для медленно растущих и они лучше видны на термограммах. 

Помимо очаговой термоасимметрии для рака молочной железы характерно повышение температуры соска в пораженной молочной железе.  У 75% больных страдающих раком молочной железы  температура соска на 0.5 градуса превышает норму. У пациенток с большим объемом молочной железы, рак не всегда сопровождается ростом температуры соска (в особенности, если опухоль находится на периферии). Кроме очаговой термоасимметрии и повышения температуры сосков для рака молочной железы характерен повышенный разброс температур в молочной железе и между одноименными точками правой и левой молочной железы. 

Разные формы рака молочной железы по разному проявляют себя при РТМ диагностике. В частности, для внутрипротоковой формы рака характерно существенное повышение температуры соска (1.0 ( 1.5(С) и значительная термоасимметрия (более 1(С) в одной из точек. На рис.5 приведено поле внутренних температур больной с внутрипротоковой формой рака левой молочной железы. На поле внутренних температур отмечается значительная термоасимметрия и общее повышение внутренней температуры левой молочной железы. Эта форма рака имеет характерные признаки и ошибок при ее выявлении,  практически не было.
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Для сравнения на рис.6 показано поле внутренних температур здоровой женщины. 
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Для отечно-инфильтративной формы рака молочной железы, в отличие от внутрипротоковой формы рака, характерно повышение температуры на  1,0(1,5(С   почти во всей пораженной железе.  На  рис. 7 показано поле внутренних температур пациентки, страдающей отечно-инфильтративной формой рака правой молочной железы. 
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Рис. 2. Чувствительность различных методов 

диагностики при опухолях разных размеров.
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РТМ-признаки отечно-инфильтративной формы рака сходны с признаками острого мастита, однако безвредность РТМ - обследований позволяет при подозрении на острый мастит провести консервативное лечение и сравнить результаты РТМ - обследований в динамике.

 На рис.8а и 8б  показано поле внутренних температур больной до и после консервативного лечения мастита. В данном случае результат лечения подтвердил неонкологический характер заболевания. 
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На рис.8б четко прослеживается положительная динамика, заметная по снижению температуры более чем на 2(С и значительному уменьшению термоасимметрии.
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Для женщин с преобладанием жировой ткани в молочной железе  свойственна  пониженная средняя температура молочной железы по сравнению со средней температурой для женщин  данного возраста и рак характеризуется существенной термоасимметрией (более 1.0(С) и значительным повышением температуры соска (группа 1 в табл.3,  см. ниже).

Для женщин  с повышенной температурой молочных желез (группа 3 в табл.3) рак в 37% случаев характеризуется  незначительной термоасимметрией (около 0.5 С). Это наиболее сложные случаи для диагностики. 

Пролиферативные процессы также сопровождаются локальным повышением температуры, о чем сказано ниже. Поэтому РТМ- диагностика обладает уникальной способностью отличать пролиферативные формы мастопатии и фиброаденомы от мастопатии и фиброаденомы без пролиферации.  Несомненно, что  пролиферативные формы мастопатии имеют меньшую термоасимметрию по сравнению с термоасимметрией при раке молочной железы, однако пока не выработаны четкие критерии, позволяющие отличить рак молочной железы от пролиферативных форм мастопатии и фиброаденомы. 

Компьютерная обработка данных при РТМ - диагностике рака молочной железы

Рак молочной железы в зависимости от возраста пациента, структуры железы, формы рака и т.д. по разному проявляет себя при РТМ - диагностике. Кроме этого, неонкологические заболевания молочной железы зачастую также характеризуются значительной термоасимметрией. В частности у 44 % пациенток с заболеваниями неонкологического характера    термоасимметрия превышает 0,7(С. Поэтому, для дифференциальной диагностики рака необходимо отличать термограммы характерные для рака молочной железы от термограмм неонкологических больных.

На этапе исследований, проанализировав большое количество термограмм больных раком молочной железы, мы  выделили 6 характерных признаков этого заболевания, которые были формализованы.

1. Повышенное максимальное значение температуры соска по сравнению со  средней температурой молочной железы 
[image: image123.bmp], где   
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2. Повышенная разница температур сосков правой  и левой молочной железы 
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.

.

.

л

с

пр

с

t

t

-

.
3. Повышенное максимальное значение  разности температур между одноименными точками правой и левой молочной железы 
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, сравниваются температуры в точках 1 – 8  рис.2.
4. Повышенное среднеквадратичное значение разностей температур между одноименными точками правой и левой молочной железы 
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 EMBED Equation.3  [image: image7.wmf](
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, сравниваются попарно температуры в точках 0…8 рис.2.
5. Повышенное среднеквадратичное значение разности температур между одноименными точками правой и левой молочной железы    
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6. Повышенное среднеквадратичное значение разброса температур в одной из молочных желез  
[image: image11.wmf](
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, вычисляется отдельно по точкам 0…8  рис.2. для каждой из молочных желез, рассматривается большее из двух значений.
Принцип компьютерной диагностики состоит в следующем: термограммы  всех верифицированных случаев рака вводятся в память компьютера.  Далее в процессе диагностики программа сравнивает, насколько термограмма обследуемой пациентки, по описанным выше признакам, близка к термограммам пациенток с верифицированным диагнозом рака  молочной железы.

Параметры всех больных раком отображались на двумерных графиках (рис.9), где по горизонтальной оси отложена средняя температура молочных желез пациенток. Каждому больному раком соответствует одна точка. 
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Математическое описание признаков, и их взаимосвязь выбиралась таким образом, чтобы совокупность точек на графиках, для больных раком представляла собой компактные области - "зоны риска". При этом учитывались возрастные изменения температуры. Если параметры пациентки по всем признакам лежат внутри "зон  риска", то компьютер на основе обработки результатов РТМ - обследования дает заключение о наличии рака. 

Следует отметить, что если делать заключение, опираясь только на один параметр, то чувствительность метода будет составлять 60-75 %. При учете всей совокупности признаков чувствительность повышается до 90%, при этом  специфичность составляет  не менее 75%. 

В таблице 3 представлены количественные данные по каждому из 6 параметров для трех групп женщин. 

1 группа - женщины с пониженной температурой молочных желез 
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2 группа – женщины, у которых 
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3 группа - женщины с повышенной  температурой молочных желез 
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 средняя температура молочных желез в норме.

Таблица 3.

	
	Среднее  значение, град.

	
	1 признак
	2 признак
	3 признак
	4 признак
	5 признак
	6 признак

	1 группа
	рак
	0.86
	0.98
	1.35
	0.52
	0.69
	0.63

	
	не рак
	0.42
	0.64
	0.89
	0.42
	0.47
	0.53

	
	разница 
	0.44
	0.34
	0.46
	0.1
	0.22
	0.1

	2 группа
	рак
	0.68
	0.80
	1.17
	0.45
	0.64
	0.55

	
	не рак
	0.15
	0.43
	0.67
	0.31
	0.36
	0.41

	
	разница
	0.53
	0.37
	0.5
	0.14
	0.28
	0.14

	3 группа
	рак
	0.34
	0.75
	1.01
	0.40
	0.56
	0.43

	
	не рак
	-0.10
	0.36
	0.53
	0.25
	0.28
	0.31

	
	разница
	0.44
	0.39
	0.48
	0.15
	0.28
	0.07


Из таблицы 3 видно, что величина диагностических признаков уменьшается с ростом средней температуры, однако разность температур между случаями рака и нормой остается практически постоянной.

Испытания, проведенные  в Онкологическом диспансере Комитета Здравоохранения г. Москвы показали, что РТМ-диагностика позволяет достаточно четко разделить пролиферативные формы мастопатии и фиброаденомы от мастопатии и фиброаденомы без пролиферации и, таким образом,  выделить пациентов, у которых при неблагоприятных условиях может возникнуть рак молочной железы и которым требуется пройти комплексное обследование в специализированных центрах. Полученные результаты представлены в таблице 4. 

Таблица 4.

	Наименование заболевания
	Кол-во 

обследованных пациентов
	РТМ диагностика

	Мастопатия и фиброаденома  с пролиферацией
	11
	9- термограмма характерна  для группы риска

2- характерных признаков  нет

	Мастопатия и фиброаденома без пролиферации


	18
	3 - термограмма характерна  для группы риска 

15- характерных признаков  нет


Из таблицы 4 видно, что при РТМ - диагностике происходит достаточно  четкое  разделение  пролиферативных форм фиброаденомы и мастопатии от фиброаденомы  и мастопатии без пролиферации. Таким образом, отличительной  чертой РТМ-диагностики является способность выявления пациентов с пролиферативной формой фиброаденомы и мастопатии. Другие аппаратные методы диагностики не обладают этими свойствами, так как  фиксируют существующие структурные изменения тканей молочной железы. РТМ- диагностика дает информацию врачу о наличии активных процессов в молочной железе.

Клинические испытания РТМ-01-РЭС

Клинические испытания комплекса были проведены на 950 пациентах в 4-х лечебных центрах Москвы под руководством ведущих российских специалистов: 

-  филиале № 1 Маммологического диспансера;

-  городской клинической больнице № 40;

-  всероссийском онкологическом Научном центре  РАМН 

- онкологическом диспансере Комитета Здравоохранения        г. Москвы.

Целью испытаний являлось  исследование возможности использования диагностического комплекса РТМ-01-РЭС для диагностики рака молочной железы и контролем за ходом лечения доброкачественных новообразований. В Онкологическом диспансере Комитета Здравоохранения  г. Москвы исследовались возможности  РТМ-01-РЭС для выявления пациентов группы риска, т.е. пациентов, которым необходимо провести комплексное обследование молочных желез. Кроме этого, результаты РТМ-диагностики сопоставлялись с результатами маммографии и УЗИ.

РТМ-обследование проводилось независимо от клинического, рентгенологического и других обследований. Результаты РТМ-диагностики сопоставлялись с результатами гистологических исследований. Испытания проводились "слепым" методом (в процессе  РТМ-диагностики врач не был знаком с результатами обследований, проводимых другими методами). 

Результаты испытаний представлены на гистограмме (рис. 10).
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Рис. 10.

Из гистограммы видно, что результаты испытаний во всех клиниках хорошо согласуются между собой, при этом чувствительность метода составляет 85-94 %, специфичность 75-80%, точность 77-90%.

Анализ случаев раннего обнаружения рака молочной железы

Ниже рассмотрены случаи раннего обнаружения рака молочной железы.  К ним относятся случаи, когда характерные РТМ – признаки рака были отмечены в доклинической стадии развития опухоли, когда традиционные методы (рентген, УЗИ, пальпация, диагностическая пункция) наличия рака не отмечали.

Приведем несколько характерных примеров из наблюдений произведенных в филиале №1 маммологического диспансера г. Москвы.

1. Больная К.,58 лет, медицинская  карта  № 47204

02.03.98г - Маммография.

Фиброзно- кистозная мастопатия фиброзного характера. Рубцовые изменения.  Направлена на консультацию к онкологу.

02.03.98г. - Клиника.

Жалобы на уплотнения в области молочных желез.

Гинекологически - здорова.

Объективно.  Соски, ареолы без особенностей. Выделений из сосков нет. Обе железы с явлениями диффузной кистозной мастопатии. П/операционный рубец уплотнен местами. (со слов - всегда). Узловые образования не определяются. Регионарные л/узлы не увеличены. Направлена на РТМ - диагностику и на  диагностическую пункцию.

Диагноз: Диффузная фиброзно-кистозная мастопатия.

04.03.98г. - РТМ – заключение.

Термограмма характерна для заболевания левой молочной железы в верхнем внутреннем квадранте.
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02.03.98г.- 10.03.98г. - Диагностическая пункция. 

Эритроциты. Капли жира.

08.07.98г. - РТМ- заключение. 

Термограмма характерна для заболевания левой молочной железы в верхнем внутреннем квадранте.

08.07.98г. -  Клиника. 

Левая  молочная железа рубцово - изменена. Под ареолой узловое образование плотноэластичной консистенции до 1 см в диаметре с довольно четкими контурами. Регионарные л/узлы не увеличены. Направлена на повторную маммографию.

Диагноз: Узловая фиброзно-кистозная мастопатия. Susp. Bl ?

14.07.98г.- Диагностическая пункция. 

Бесструктурные массы, лейкоциты единичные.

16.07.98г.- Повторная диагностическая пункция.
Цитограмма рака.

16.07.98г. - Повторная маммография.

Фиброзно - кистозная мастопатия, появление узлового образования слева до 1,5 см в месте фиброза с ободком просветления вокруг.

 Заключение: Susp. Bl..
Окончательное заключение онколога: Bl. mam. sin.   
2. Больная М., 34 года, медицинская  карта  №  43503

13.11.97г. - Клиника.

Жалобы на болезненность левого соска в течение 3-х месяцев.

Гинекологически - здорова.

Объективно.  Молочные железы развиты правильно. Сосок левой покрыт коркой, несколько уплотнен, выделения из него серозного характера. Железы с явлениями диффузной ФКМ, выраженная железистая ткань. Узловые образования не определяются  Регионарные лимфатические узлы не увеличены. Направлена на маммографию и  на  цитологическое исследование..

Диагноз: Диффузная фиброзно-кистозная мастопатия (по типу аденоза) 

13.11.97г. - Маммография.

На фоне не резко выраженной    фиброзно -кистозной мастопатии слева за ареолой выявляется участок более плотной структуры без четких контуров со множеством рассеянных микрокальцинатов (вероятнее всего склерозирующего характера). Для уточнения природы данного уплотнения необходима диагностическая пункция и короткий  R -контроль (3-4 месяца). 

14.11.97г.   - РТМ – заключение. 

Термограмма характерна для заболевания левой молочной железы.
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13.11.97г  -  19.11.97г. - Цитологическое исследование. 

"Роговые" чешуйки, клетки плоского эпителия с диспариозом ядер, лейкоциты, детрит. Цитограмма воспаления.

14.11.97г - 19.11.97г. - Диагностическая пункция.

 Капли жира, эритроциты.

24.11.97г.-  Повторная клиника. 

Объективно: воспалительный процесс в области левого соска в стадии регресса.

12.12.97г. - РТМ – заключение. 

Термограмма характерна для заболевания левой молочной железы. Обследование проведено не по циклу, требуется повторное РТМ - обследование.

23.12.97г.- Повторная клиника. 

Взят мазок на цитологическое исследование (отделяемое из соска).

. 23.12.97г  - Цитологическое исследование.

"Роговые" чешуйки.
06.01.98г.- Повторная клиника. 

Произведена скарификация левого соска.

06.01.98г - Цитологическое исследование. 

Эритроциты, лейкоциты, "роговые" чешуйки, полиморфные клетки, принадлежащие злокачественной опухоли. Необходимо дифференцировать между раком и меланомой.
12.01.98г.   - РТМ – заключение. 

Термограмма характерна для заболевания левой молочной железы. 

12.01.98г. - Повторная клиника. 

Направлена в онкологический центр на оперативное лечение.

 Диагноз: Заболевание левого соска.
Обследования в ВОНЦ.

История болезни № 98/5198. 

Находилась в стационере с 02.02.98г. по  09.02.98г.

22.01.98г. - РТМ – заключение.

Термограмма характерна для заболевания левой молочной железы. 

Цитологическое исследование № 451 - рак.

Дуктография - рак Педжета левой  молочной железы.

Гистологическое исследование № 1168.

В центральном отделе железы узел 1,3 см в диаметре, в проекции соска до 3 см в диаметре  - рак Педжета с распространением по протокам в глубокие отделы с разрастанием инфильтрующего протокового рака. В подмышечных лимфатических узлах - гиперплазия.

Окончательное заключение онколога: Рак Педжета левой молочной железы.  IIа  T2N0M0
3. Больная К., 41 год, медицинская  карта  № 45832

13.01.98г. – Маммография.

Жалобы на покалывание в соске справа.

Осмотр – диффузная дольчатость, узловое образование подвижное эластичное на границе наружных квадрантов справа.

На представленных R-снимках молочной железы от 10.05.1997г. картина двусторонней   диффузной достаточно выраженной мастопатии. На границе наружных квадрантов справа ретромаммарно определяется узловое образование диаметром 1,5 см с волнистыми четкими контурами. 

Направлена на консультацию к онкологу

Заключение:  Киста? (Фиброаденома?) правой молочной железы.

13.01.98г. - Клиника.

Жалобы на боли и нагрубание в молочных железах.

Гинекологически- киста правого яичника.

Объективно.   В молочных железах выраженная негомогенность, комковатость. В правой молочной железе на границе наружных квадрантов  (ближе к нижним)  определяется округлое подвижное образование диаметром 1,5 см с ровными контурами.

 Направлена   на  диагностическую пункцию.

Диагноз: Фиброаденома правой молочной железы.

13.01.98г. - 15.01.98г.- Диагностическая пункция. 
Материал крайне скудный – эритроциты, единичные клетки кубического эпителия. Единичные клетки стромы, гемосидрофаги.

15.01.98г. - Повторная клиника. 

В молочных железах  - st. Idem. 

От оперативного лечения временно воздерживается.

1) УЗИ (по месту работы)

2) РТМ- по циклу.
06.05.98г – РТМ – заключение.

Группа риска. Требуется повторное обследование.
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17.11.98г.- Повторная клиника. 

Учитывая клиническую картину, дано направление на анализы для госпитализации.

11.12.98г. Дано направление на госпитализацию.
Окончательное заключение онколога. 

Фиброаденома правой молочной железы.
Из медицинской карты № 35208.

18.12.98 произведена секторальная резекция правой молочной железы.

Гистологическое исследование № 1021149 – Фиброаденома молочной железы.

Из выписного эпикриза истории болезни №359.

Больная К., 41 года, с 5.1.99 по 18.1.99 находилась на лечении в маммологическом отделении с диагнозом рак правой молочной железы T2N0M0 2а стадии.

Диагноз установлен в результате планового гистологического исследования после секторальной резекции правой молочной железы 18.12.98. Гистологическое исследование .№ 102150/153 - опухолевый узел размером 2,8х2,0х1,5 см. Картина слизистого рака с преобладанием слизистого компонента, с минимальным количеством паренхиматозных элементов.

6.1.99 произведена радикальная резекция правой молочной железы.

Гистологическое исследование № 695-711 - вне дефекта тканей очаговый фибросклероз. В лимфоузлах подмышечной клетчатки лимфоидная гиперплазия реактивного характера.

В послеоперационном периоде больная консультирована радиологом. Рекомендовано: дистанционная гамма терапия СОД 40-45 Гр за 4 недели. 15.1.99 начато облучение.

Течение послеоперационного периода гладкое. Лимфоррея до 30,0 мл. Выписывается в удовлетворительном состоянии со швами.

У женщин входивших в группу   раннего обнаружения  рака  молочной железы (всего 14 человек) размер опухоли составлял от 0,5 см до 3-4 см в диаметре. Время упреждения, т.е. разница в датах между проявлением РТМ – признаков рака и верификацией заболевания составляло от 1 до 7 месяцев. За этот период при времени удвоения объема опухоли в 35-110 дней [1], объем опухоли мог увеличиться как минимум в 2-4 раза, или размер на 30-60%. 

Таким образом часть ложно- положительных на данный момент РТМ - заключений могут перейти в группу истинно-положительных.

В настоящее время продолжается РТМ- наблюдение за группой риска. Судя по полученным ранее данным, верификация рака молочной железы в группе будет продолжаться.

Контроль за ходом лечения
В силу абсолютной безвредности РТМ-диагностики ее полезно использовать для контроля за ходом лечения различных форм мастопатии. При дисгормональной гиперплазии происходит изменение температурной активности тканей молочной железы. В результате изменяется температурное поле пациентки. В процессе лечения происходит нормализация температурного поля, что может являться объективным критерием правильности выбранной тактики лечения. В [12] рассмотрены различные методы лечения дисгормональных заболеваний молочных желез и показано, что РТМ-диагностика является весьма чувствительным и объективным методом контроля за ходом лечения этих заболеваний. В отличие от рака молочной железы, при котором происходит увеличение температуры на проекции опухоли, доброкачественные новообразования в ряде случаев характеризуются снижением температуры в отдельных участках молочной железы.

По характеру  поля внутренних температур невозможно сделать заключение о характере заболевания (например, отличить локальный фиброз от фиброаденомы или узловой мастопатии), так как во всех этих случаях имеет место неравномерность температурного поля. В процессе лечения температурные поля нормализуются, что является критерием успешного хода лечения. Ниже приведены два примера использования РТМ-диагностики для контроля за ходом лечения.
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Заключение и некоторые перспективы
Проведенные исследования, клинические испытания  и опыт использования РТМ-01-РЭС  в ведущих онкологических учреждениях показали, что микроволновая радиотермометрия весьма эффективна для ранней диагностики рака молочной железы. Обладая абсолютной безвредностью, она позволяет на ранней стадии выявить пациентов с аномальными термограммами, которым необходимо провести комплексное обследование молочных желез. По  чувствительности этот метод сопоставим с данными маммографии и УЗИ. Метод  представляет особый интерес при диагностике молодых женщин у которых рентгеновские исследования малоэффективны. Следует также отметить способность метода выявлять пролиферативные процессы в молочной железе. Безусловный интерес представляет использование микроволновой радиотермометрии для контроля за ходом лечения доброкачественных новообразований. 

Маммология  не единственная область применения микроволновой радиотермометрии. Прибор  можно использовать в урологии, гинекологии, для диагностики заболеваний щитовидной железы и т.д. 

РТМ-01-РЭС позволяет визуализировать поле внутренних температур и температуру кожи. Следующим шагом в развитии микроволновой радиотермометрии является разработка многочастотных приборов, позволяющих давать информацию о распределение температуры по глубине и  создание многоканальных комплексов позволяющих сократить время измерения и трудоемкость диагностической  процедуры.
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1.2. О месте радиотермометрии в маммологической практике

 Онкологический клинический диспансер; ММСИ, кафедра общей хирургии.

Сдвижков А.М., Веснин С.Г., Карташева А.Ф., Бяхов М.Ю., Гуртовой И.Я., Борисов В.И., Араблинский В.М., Козловский О.М., Соболь М.Ю., Гончаров В.Я., Торлина В.Е., Макарова Е.Э., Попова С.В. 

Введение

В данной работе представлены результаты клинических испытаний медицинского радиотермометра РТМ-01-РЭС с целью оценки его диагностических возможностей, и определения места радиотермометрии в медицинской практике для ранней диагностики заболеваний молочных желез.
Аппаратурные методы исследования заболеваний молочной железы могут быть разделены на 2 группы. К первой из них относятся рентгеновское исследование (маммография) и ультразвуковое исследование (УЗИ). Эти исследования, а также некоторые другие типы исследований, такие как томография, объединяет то, что исследуется анатомическое строение молочной железы и патологические отклонения от нормы, например новообразования различного характера.

Ко второй группе относятся тепловые методы исследования, а именно инфракрасная (ИК) термометрия и радиотермометрия, основанные на выявлении температурных аномалий или очаговой термоасимметрии тканей организма.

В 1956 г. Лауссоном для диагностики заболеваний молочных желез был впервые использован метод инфракрасной термографии, в основе которого, лежит регистрация и  преобразование инфракрасного излучения организма в изображение распределения температур по поверхности тела – термограмму, анализ которой позволяет дать качественную оценку характера изображения и количественные критерии температурных градиентов [8,9].

Метод делает возможным активное выявление патологических процессов, сопровождающихся изменением температуры тканей, которое может быть связано как с воспалительными процессами, так и со злокачественным перерождением тканей. Известно, что злокачественные опухоли проявляются на термограммах гипертермией, то есть дают повышение поверхностных температур, что обусловлено повышенным уровнем метаболических процессов  и усиленным кровотоком в тканях большинства злокачественных опухолей [5-7,9].

Идея получения информации о происходящих в тканях молочных желез процессах путем регистрации изменений температуры представлялась весьма перспективной и обнадеживающей. Рассматривалось использование термографии не только в качестве диагностического метода для выявления раковых опухолей, но и для проведения дифференциальной диагностики злокачественных и доброкачественных новообразований, контроля за ходом лечения, выявления развития осложнений после оперативных вмешательств и рецидивов опухолей. Однако, полученные результаты далеко не всегда удовлетворяли исследователей. Большое число ложноположительных заключений, а также относительно невысокие показатели чувствительности проводимых исследований (частота ошибочных заключений при обследовании больных с непальпируемыми опухолями и 1 стадией рака молочной железы составляла 22-27% [2,10]) ограничивало диагностические возможности метода и умаляло в глазах клиницистов его ценность в сравнении с общепризнанной маммографией [3,4]. 

Во многом эти ошибки объяснялись несовершенством аппаратуры. Кроме того, попытка заменить маммографию ИК - исследованиями являлась ошибочной, т.к. при тепловых методах исследования начальные признаки онкологических изменений в тканях предшествуют анатомическим изменениям, наблюдаемых с помощью маммографии. По данным проф. Кокбурна [13] тепловые аномалии опережали данные маммографии иногда на 8-10 лет и естественно относились к ложноположительным данным. 

В 1975 году Барретом с соавторами [14] был применен другой тепловой метод исследования молочной железы, получивший название радиотермометрии или микроволновой радиометрии. Он основан на оценке интенсивности теплового излучения внутренних тканей в микроволновом (дециметровом) диапазоне длин волн, которая пропорциональна их термодинамической температуре. В этом диапазоне длин волн ткани организма сравнительно "прозрачны",  поэтому метод радиотермометрии является более информативным, чем ИК-термография, где  фактически измеряется температура эпидермиса.

Развитие радиотермометрии в России проходило под влиянием школы В.С.Троицкого [15]. За последние 20 лет была значительно усовершенствована аппаратура [16,18,20] и методы применения радиотермометрии в клинике [11,12,17,21-23].
В 1997 году Фирмой РЭС при Всероссийском Институте радиотехники был разработан компьютеризированный радиотермометр РТМ-01-РЭС. Прибор включает в себя радиоканал, служащий для неинвазивного измерения температуры внутренних тканей и ИК- канал, служащий для измерения температуры кожных покровов. Медицинская радиотермометрия, осуществляемая данным прибором, делает возможным неинвазивное обнаружение патологии внутренних тканей, в том числе злокачественных новообразований, на ранних стадиях, т. к. изменение температурной активности тканей вследствие воспалительного процесса или усиленного метаболизма клеток предшествует структурным изменениям, обнаруживаемым рентгенологическими и ультразвуковыми исследованиями.

Радиотермометрия обеспечивает естественный  отбор  наиболее опасных форм раковых опухолей, т.к., согласно существующим представлениям о кинетике развития злокачественных новообразований, температура опухоли с малым временем удвоения массы выше, чем у опухоли с большим временем удвоения, и, следовательно, при радиотермометрических исследованиях в первую очередь выявляются пациентки с быстрым ростом опухоли [19,21,24]. В то же время полная безвредность для пациентов любого возраста и с любыми заболеваниями, а также для медицинского персонала позволяет неоднократно проводить исследования и таким образом не только своевременно выявлять патологические изменения, но и осуществлять контроль за ходом лечения без дополнительной лучевой нагрузки.

Обнаружение патологического очага возможно на глубине от 3 до 7 см. Точность определения температуры внутренних тканей составляет 0,2 град. Кроме того, компьютерная обработка результатов позволяет объективно оценить полученные данные. Результаты радиотермометрического обследования могут быть воспроизведены на мониторе компьютера или на принтере в виде таблицы, термограммы или в виде температурного поля на проекции обследуемого органа с линиями-изотермами и привязкой температурного поля к обследуемым точкам [12].

РТМ-01-РЭС прошел технические испытания и клинические испытания по выявлению рака молочной железы и пациентов требующих комплексного обследования в специализированных учреждениях. Испытания проводились в Институте клинической онкологии ОНЦ РАМН, клинической больнице №40 и филиале №1 Московского маммологического диспансера. Всего было обследовано более 900 пациентов, и была показана достаточно высокая диагностическая эффективность прибора:

Чувствительность   от 85 до 94%;

Точность                  от 77,6 до 90,4%;

Специфичность       от 76,5 до 81,8%.

Материалы и методы

На базе городского Онкологического Клинического Диспансера совместно с курсом маммологии кафедры общей хирургии ММСИ проведен анализ эффективности радиотермометрических обследований (РТМ- обследований) с целью оценки диагностических возможностей прибора РТМ-01-РЭС, и определения места радиотермометрии (РТМ) для ранней и доклинической диагностики заболеваний молочной железы. 

Исследования проводились с участием 60 пациентов с заболеваниями молочной железы невоспалительной природы в возрасте от 28 до 76 лет (средний возраст составил 51 год). Критерием точной диагностики являлись данные  гистологического исследования. У 31 больной из этой группы был диагностирован рак, у 18-доброкачественные заболевания молочных желез, а у 11 пациентов выявлены пролиферативные формы мастопатии и фиброаденомы. При поступлении в стационар всем пациенткам проводилась РТМ-обследование. Результаты исследования сопоставлялись с данными клинического, рентгенологического и ультразвукового  исследований. 

Методика РТМ-обследования заключалась в измерении внутренней температуры и температуры кожи молочных желез на 6-10-й день менструального цикла или в любой день при длительной менопаузе.  Обследования проводились в положении пациенток лёжа на спине, руки под головой, что нормирует расположение молочной железы и открывает доступ к аксиллярным областям. Измерения проводились в 10 точках на каждой железе, включая аксиллярную область, область ареолы, середины квадрантов и границы квадрантов [22]. ИК - измерения проводились аналогично. Оценка диагностических возможностей прибора производилась путем подсчета чувствительности, точности и специфичности метода, и их сравнения с аналогичными показателями маммографии и УЗИ. Показатели были определены для всей выборки обследуемых и отдельно для опухолей размерами меньше 2 см и больше 2 см.

Результаты исследований

При определении чувствительности РТМ диагностики по выявлению рака молочной железы  было установлено, что её значение составляет 90,3%, что превышает значения чувствительности других методов диагностики: чувствительность ультразвукового исследования составляет 83,3%, а маммографии - 77,4%. Результаты диагностики представлены в таблице 1.

Таблица 1

	
	УЗИ
	Маммография
	РТМ-диагностика

	Количество обследованных пациентов с раком молочной железы
	30


	31


	31

	Количество правильно сделанных заключений
	25
	24
	28

	Количество ошибочных диагнозов
	1 – фиброаденома

4- мастопатия 
	5- мастопатия

2-фиброаденома
	3

	Выявляемость (чувствительность метода)
	83,3 %
	77,4 %
	90,3 %


Во время исследования было выявлено, что при бóльших размерах опухолей отмечается более высокая чувствительность всех методов. При размерах опухолей меньше 2 см чувствительность РТМ - диагностики составила 85,7%, в то время как показатели ультразвукового и рентгенографического методов были равны соответственно 76,9% и 64,8%. При размерах опухолей больше 2 см чувствительность РТМ- диагностики также превысила чувствительность других методов диагностики, составив 94,4%, а показатели УЗИ  и маммографии равнялись 87,5% и 88,2%. Таким образом, чувствительность РТМ-диагностики превышает показатели других диагностических методов 

Результаты  исследований представлены на рис.1,2.  
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Проведенные исследования показали, что РТМ-диагностика позволила достаточно четко разделить пролиферативные формы мастопатии и фиброаденомы от мастопатии и фиброаденомы без пролиферации,  и таким образом выделить пациентов, относящихся к группе повышенного риска в плане возникновения рака молочной железы, и требующих динамического наблюдения либо активного хирургического лечения в специализированных центрах. Полученные результаты представлены в таблице 2.

Таблица. 2.

	Наименование заболевания
	Кол-во обследованных пациентов
	УЗИ
	Маммография
	РТМ

диагностика

	Мастопатия и фиброаденома  с пролиферацией
	11
	2 - рак

4- мастопатия

5- фиброаденома
	4 – рак

6 – мастопатия

1- фиброаденома
	9- термограмма характерна  для группы риска

2- характерных признаков  нет

	Мастопатия и фиброаденома без пролиферации


	18
	12- мастопатия

4- фиброаденома

2-не проводилась
	14 – мастопатия

2 – фиброаденома

1 – рак

1 –не проводилась
	3 – термограмма характерна  для группы риска 

15– характерных признаков  нет


Из таблицы видно, что при РТМ - диагностике происходит достаточно  четкое  разделение  пролиферативных форм фиброаденомы и мастопатии от фиброаденомы  и мастопатии без пролиферации. Таким образом, отличительной  чертой РТМ-диагностики является способность выделения пациентов с пролиферативной формой фиброаденомы и мастопатии. Другие аппаратные методы диагностики не обладают подобными свойствами, так как  фиксируют существующие структурные изменения тканей молочной железы. РТМ-диагностика дает информацию врачу о наличии активных процессов в молочной железе.

В частности, в 82% случаев РТМ-диагностика правильно отнесла пролиферативные формы мастопатии и фиброаденомы к группе риска, УЗИ в 18% случаев, маммография в 36,3%.

Показатели специфичности  и точности различных методов при выявление пациентов группы риска представлены в таблице 3 и на рис.3, 4.

Таблица 3.

	
	РТМ
	УЗИ
	Маммография
	РТМ+УЗИ+МГ

	Чувствительность
	87,8%
	80,3%
	73,8%
	

	Точность
	86,6%
	85%
	80%
	

	Специфичность
	80%
	100%
	94%
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Обсуждение

Достоинством комплекса РТМ-01-РЭС является наличие в составе аппаратуры экспертной системы по дифференциальной диагностике рака молочной железы. Диагностическая система проводит исследование по многим критериям, включая термоасимметрию, дисперсию температуры внутри одной железы и ряду других критериев.

Необходимо также отметить простоту обращения с прибором, делающую возможным проведение обследования средним медицинским персоналом, и его экономичность, что делает возможным широкое применение РТМ-01-РЭС без привлечения на первом  этапе высококвалифицированных специалистов. 

Настоящие испытания имели несколько отличительных черт:

1. Наряду с измерением глубинной температуры молочной железы измерялась температура кожи. Как показали проведенные исследования информация о соотношении кожной и глубинной температуры, является важным параметром и позволяет выявлять тонкие эффекты, в частности, наличие пролиферативных процессов в тканях молочной железы.

2. Результаты РТМ - диагностики сопоставлялись с результатами маммографии и УЗИ, что позволяло объективно сравнить эффективность РТМ –диагностики и других методов.

3. В процессе испытаний оценивалась не только  способность РТМ – диагностики выявлять рак молочной железы , но и возможность ее использования для выделения пациентов, относящихся к группе повышенного риска и требующих комплексного обследования в специализированных учреждениях. К таким пациентам можно отнести пациентов с пролиферативной формой фиброаденомы и мастопатии.

Следует отметить, что в проведенных испытаниях результаты РТМ-обследования фиксировались по дуальному принципу - "Термограмма характерна для рака" - "Характерных признаков рака нет".  Таким образом, внутри группы риска дифференциация не производилась. Существующие алгоритмы и методика РТМ-обследования на данном этапе не позволяют отличить рак  молочной железы от пролиферативных форм мастопатии и фиброаденомы. В частности    при диагностики  рака молочной железы на фоне других заболеваний молочных желез специфичность РТМ-диагностики составляет 57,69%. В то же время для УЗИ  и маммографии специфичность существенно выше и составляет для УЗИ- 92,59%,  а для маммографии- 85,18%. Снижение специфичности РТМ- диагностики объясняется тем,  что существующая методика  не позволяет разделить рак и пролиферативные формы мастопатии и фиброаденомы.

Как известно, на протяжении десятилетий основным скрининговым методом в ранней диагностике заболеваний молочной железы являлась маммография [3,4,7]. Однако, высокая стоимость исследования, сопряженность с лучевой нагрузкой, а также низкая эффективность исследования у молодых женщин с преобладанием железистого компонента в строении молочных желез (по данным L.Nystzom, рентгеновская маммография не информативна в 40% случаев у пациенток моложе 40 лет) в некоторой степени ограничивает возможности метода маммографии в качестве скринингового [3,7]. Предлагаемый многими авторами в качестве альтернативы маммографии ультразвуковой метод, несмотря на более высокие показатели эффективности, обладает рядом ограничений: он требует высокой квалификации исследователя и высокоточной аппаратуры, , дает сравнительно большой процент ложноотрицательных заключений при отсутствии сведений о наличии и локализации патологического очага) и при  опухолевых образованиях, расположенных в жировой ткани [4]. Однако именно УЗИ, в отличие от маммографии, позволяет выявлять опухолевый узел при преобладании железистой ткани [3,4].

Выводы

Благодаря более высокой, по сравнению с другими диагностическими методами, чувствительности радиотермометрии (что особенно важно, при небольших размерах опухолей), а также её полной безвредности, экономичности, нам представляется целесообразным использование данного метода для проведения скрининга при профилактических осмотрах, как для выявления новообразований, так и для формирования групп повышенного риска по раку молочной железы и контролю за ходом лечения различных заболеваний молочных желез.

С учетом вышесказанного мы предлагаем следующий алгоритм маммологического обследования женщин до 35-40 лет с преобладанием железистого компонента в строении молочных желез и после 40 лет с явлениями жировой инволюции в тканях молочных желез. Все женщины, начиная с 15-летнего возраста, должны 1 раз в 2 года (или чаще) проходить клиническое обследование, включающее осмотр и пальпацию молочных желез. При отсутствии патологических изменений должна проводиться РТМ-диагностика. При выявлении патологических изменений, женщинам моложе 40 лет следует провести ультразвуковое исследование, а женщинам старше 40 лет маммографию. При обнаружении опухолевидного образования в ходе клинического обследования молодым женщинам должна проводиться РТМ-диагностика и ультразвуковое исследование; а женщинам старше 40 лет –обзорная маммография. В тех случаях, когда УЗИ не может дать однозначный ответ о характере патологического образования (в том числе в случае расхождения результатов ультразвукового исследования с данными клинического и РТМ-обследования), она должна быть дополнена рентгенологическим методом; и наоборот: в неясных маммографических случаях следует провести дополнительно УЗИ  и РТМ диагностику. Заключительным этапом диагностического поиска является тонкоигольная аспирационная биопсия узловых образований, осуществляемая под ультразвуковым наведением, и последующая морфологическая верификация. Женщины, у которых выявляемые при РТМ-диагностики патологические изменения не подтверждаются другими диагностическими методами (в том числе морфологическим исследованием), должны быть включены в группу повышенного риска по раку молочной железы. 

Мы считаем, что широкое применение РТМ- метода диагностики поможет увеличить частоту выявления случаев  раннего рака молочных желез с минимальными затратами экономических средств и времени высококвалифицированных специалистов.

Представленная схема диагностики заболеваний молочных желез, включающая радиотермометрические методы обследований, может быть уточнена в процессе ее применения в медицинских учреждениях на достаточно представительной выборке пациентов. 
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1.3. Применение радиотермометрии для диагностики рака молочной железы 

Бурдина Л.М.,  Вайсблат А.В., Веснин С.Г.,  Конкин М.А., Лащенков А.В., Наумкина Н.Г., Тихомирова Н.Н.

Введение

Увеличение числа заболеваний раком молочной железы (МЖ)  заставляет врачей и разработчиков диагностической аппаратуры искать новые средства для раннего обнаружения этого заболевания. Существующие методы обнаружения опухоли (например пальпация,  маммография или ультразвуковое исследование), в отличие от радиотермометрии, требуют, чтобы опухоль имела локальную массу и была контрастной относительно окружающих тканей, т.е. фиксируются сформировавшиеся структурные изменения тканей.

Метод СВЧ радиотермометрии (далее РТМ) представляет собой пассивную неинвазивную процедуру определения тепловой  активности тканей. Поскольку изменение температуры тканей предшествует структурным изменениям, имеется принципиальная возможность обнаружения заболеваний на ранних стадиях. По сравнению с применяемой в маммологии инфракрасной (ИК) термографией, дающей информацию о температуре кожных покровов, РТМ  дает информацию о температуре тканей на глубине нескольких сантиметров и поэтому обладает большей информативностью. 

Другим важным свойством РТМ является ее абсолютная безвредность, что позволяет проводить многократные обследования, наблюдать динамику заболевания и правильно выбирать тактику лечения.

Несмотря на большое число публикаций, посвященных РТМ [1-7], метод пока не нашел широкого применения в медицинской практике. В нашей предыдущей работе, опубликованной в  журнале «Маммология» № 2,  1997г. [8]  приведены результаты клинических испытаний медицинского радиотермометра РТМ-01 для диагностики рака МЖ, полученные при обследовании 116 женщин с разными заболеваниями МЖ. В настоящее время обследовано более 500 пациенток с различными заболеваниями МЖ и накопился определенный опыт использования РТМ -диагностики  при комплексном обследовании пациенток.

В процессе работы метод диагностики рака МЖ совершенствовался. При этом основное  внимание уделялось использованию персональной ЭВМ и совершенствованию диагностических программ. Была также проведена работа по совершенствованию методов отображения  информации о внутренней температуре.

Материал и методы исследования

Исследования проводились в Московском маммологическом диспансере (Филиал  №1).


Рис.1. Общий вид РТМ- комплекса.
По данным клинического и рентгенологического исследования больные распределялись согласно таблице 1.

Таблица 1
	 № пп
	Наименование заболевания
	Количество
обследований
	Количество 

пациентов

	1.
	Здоровые
	19
	17

	2.
	Фиброзно-кистозная мастопатия
	115
	107

	3.
	Диффузная фиброзно-кистозная мастопатия
	89
	75

	4.
	Фиброаденома
	40
	38

	5
	Узловая фиброзно-кистозная мастопатия
	43
	42

	6.
	Киста
	53
	46

	7.
	Фиброзно-жировая инволюция
	18
	18

	8.
	Папиллома
	13
	12

	9.
	Острый мастит
	17
	9

	10.
	Рак молочной железы
	89
	80

	11.
	Диагноз заболевания уточняется
	40
	38

	12.
	Другие заболевания
	61
	57

	
	Итого:
	597
	539


Разница в количестве обследований и пациентов объясняется тем, что ряд пациентов обследовался многократно для наблюдения за динамикой заболевания. Как и в методике принятой в предыдущей работе, пациенты проходили клиническое и рентгенологическое обследование, в необходимых случаях диагностическую пункцию, после чего проводилось РТМ- обследование, и результаты сопоставлялись. 

На  рис.1 представлен использовавшийся диагностический комплекс,  состоящий из радиотермометра РТМ-01 и персональной ЭВМ.

Визуализация поля внутренних температур

Отображение температур в виде графиков, где по горизонтальной оси   отложено наименование точек измерения, а по вертикальной - значение внутренних температур (рис. 2а),  недостаточно наглядно. 






Рис. 2. Разные способы отображения результатов РТМ- обследования. Больная Е., 67  лет. Рак левой МЖ:

а) термограмма (светлая зона - область температур МЖ для здоровых женщин данного возраста);

б) представление  температур по методике  [9];
В работе Малыгина А.А. 1993 [9] использовался метод отображения внутренних температур молочной железы, показанный на рис. 2б.     Достоинством такого способа отображения является то, что значения температур привязаны к точкам измерения, однако изображение в целом носит условный характер и требует усилий при расшифровке.

Наконец, Land D.V. 1987 в своей работе [10] использовал метод отображения поля внутренних температур, состоящий в том, что точки  с равными температурами соединяются линиями - изотермами  (рис. 2в). 



2в) поле внутренних температур по методике [10]

При использовании этого метода хорошо наблюдаются зоны температурных аномалий,  соответствующие, в частности,  расположению  злокачественных новообразований.

Как показали проведенные обследования, в 85 % случаев расположение температурных аномалий совпадает с расположением новообразований, либо ошибки не превосходят нескольких сантиметров.

Участки МЖ с повышенной внутренней температурой, при черно-белом изображении, передаются как более светлые, с пониженной температурой  -  как  более темные.

При цветном изображении участки с пониженной температурой  передаются   «холодными» цветами (синим), а с повышенной температурой  - «теплыми» цветами (розовым, красным).

Исходя из общефизических представлений, минимальный размер деталей изображения  пропорционален длине используемой волны.

Для частот, обычно используемых в РТМ - исследованиях  длина волны в биологической ткани составляет 2-4 см, поэтому в отображениях полей внутренних температур не следует искать детали изображения, размер которых меньше, чем 1-2 см.

Отметим  также, что размер температурной аномалии  (зоны с повышенной температурой) имеющей место, например, при злокачественном новообразовании может быть  значительно больше, чем размер новообразования, отмечаемый при рентгеновском обследовании. Это объясняется тем, что ткани, окружающие  новообразование нагреваются за счет теплопередачи и нейрогуморальных связей. Поэтому  разрешающая способность метода не входит в противоречие с размерами исследуемых температурных аномалий.

На рис. 2в  наблюдается значительная термоасимметрия между центральными отделами правой  и левой МЖ, составляющая около 1(С. Сравнение методов отображения, показанных на рис.2,  показывает несомненные достоинства последнего метода. В нижней части рисунка размещена шкала соответствия цветового отображения и измеряемой температуры.

Следует отметить, что представление данных в виде полей внутренних температур наглядно выявляет области с пониженной или повышенной температурой. Вместе с тем, величину термоасимметрии (разницу температур в одноименных точках правой и левой МЖ), более удобно выявлять по графику (термограмме), представленной на рис.2а,  поэтому врач в процессе диагностики может использовать оба способа представления. 

Характерные РТМ - признаки рака МЖ

Как отмечалось в нашей предыдущей работе [8], для рака МЖ характерны следующие признаки: повышение температуры соска  по сравнению со средней температурой МЖ, очаговая термоасимметрия, т.е. повышенная температура в проекции новообразования по сравнению с симметричной точкой в непораженной МЖ, разброс температур в пределах одной МЖ и разброс разности температур в одноименных точках молочных желез. 

Анализ большого количества термограмм показал, что разные формы рака МЖ по разному проявляют себя при РТМ - диагностике. 

В частности, для внутрипротоковой формы рака МЖ характерно существенное повышение температуры соска (1.0 ( 1.5(С) и значительная термоасимметрия (более 1(С) в одной из точек. На рис.3 приведено поле внутренних температур больной Ш., 58 лет, с внутрипротоковой формой рака левой МЖ. На поле внутренних температур отмечается значительная термоасимметрия и общее повышение внутренней температуры левой МЖ. Эта форма рака имеет характерные признаки и ошибок при ее выявлении не было.

Для сравнения на рис.4 показано поле внутренних температур здоровой женщины. 


Рис. 3.  Поле внутренних температур больной Ш.,  58 лет. Внутрипротоковая форма рака левой МЖ.


Рис. 4. Поле внутренних температур пациентки В.,  18 лет.  Норма

Для отечно-инфильтративной формы рака, в отличие от внутрипротоковой формы рака МЖ, характерно существенное повышение температуры на  1.0(1.5(С   почти всей пораженной МЖ.  На  рис.5 показано поле внутренних температур пациентки Г., 60 лет, страдающей отечно-инфильтративной формой рака правой МЖ. 


Рис. 5. Поле внутренних температур МЖ больной Г.,  60 лет.  Отечно- инфильтративная форма рака правой МЖ.

Следует отметить, что РТМ -признаки отечно-инфильтративной формы рака сходны с признаками острого мастита, однако безвредность РТМ - обследований позволяет при подозрении на острый мастит провести консервативное лечение последнего и сравнить результаты РТМ - обследований в динамике.

 На рис.6а и 6б  показано поле внутренних температур больной М., 52 года до и после консервативного лечения мастита. В данном случае результат лечения подтвердил неонкологический характер заболевания. На рис.6б четко прослеживается положительная динамика, заметная по снижению температуры более чем на 2(С и значительному уменьшению термоасимметрии.

Следует отметить, что далеко не всегда рак МЖ характеризуется значительной термоасимметрией. В 25 %  верифицированных  случаев  рака термоасимметрия составляет менее 0.7(С .  У таких пациенток рак проявляется повышением температуры в обеих МЖ с незначительной термоасимметрией.

Для женщин с преобладанием жировой ткани в МЖ, по нашим наблюдениям, свойственна  пониженная средняя температура МЖ и рак МЖ характеризуется существенной термоасимметрией (более 1.0(С) и значительным повышением температуры соска. У пациенток с большим объемом МЖ, рак МЖ не всегда сопровождается существенной термоасимметрией соска (в особенности, если опухоль находится на периферии).





Рис.6 . . Поле внутренних температур МЖ больной М.,  52 года:

а) до лечения (27.03.1997);

6б) после лечения  (03.07.1997)

Внутренняя температура МЖ очень "тонкий" параметр, в значительной мере зависящий от гормональных процессов, эмоционального состояния пациенток, проводимого медикаментозного лечения. В частности замечено, что у женщин, использующих гормональные препараты как контрацептивные или лекарственные средства, термограммы схожи с термограммами онкологических больных. В ряде случаев термограммы здоровых пациенток в  период менструации и овуляции имеют все РТМ -признаки рака МЖ.  Подавляющее большинство ошибок при РТМ -диагностике рака,  относятся к женщинам проходившим обследование в период овуляции. Поэтому, для достоверной диагностики  рака, необходимо проводить обследование с 6 по 10 день после начала менструации.

Компьютерная РТМ- диагностика рака МЖ

Рак МЖ по разному проявляет себя при РТМ- диагностике в зависимости от возраста пациента, структуры МЖ, формы рака и т.д. Кроме этого, неонкологические заболевания МЖ зачастую также характеризуются значительной термоасимметрией. В частности у 44 % пациенток с заболеваниями неонкологического характера    термоасимметрия превышает 0,7(С . Поэтому, для дифференциальной диагностики рака МЖ необходимо отличать термограммы характерные для рака МЖ от термограмм неонкологических больных.

Принцип компьютерной диагностики состоит в следующем: термограммы  всех верифицированных случаев рака МЖ вводятся в память компьютера.  Далее в процессе диагностики программа сравнивает, насколько термограмма обследуемой пациентки, по описанным выше признакам, близка к термограммам пациенток с верифицированным диагнозом рака МЖ.

Рассмотренные выше признаки,   характерные для рака МЖ, были описаны совокупностью численных значений. 

Параметры всех больных раком отображались на двумерных графиках (рис.7). Каждому больному раком МЖ соответствует одна точка. Математическое описание признаков, и их взаимосвязь выбиралась таким образом, чтобы совокупность точек на графиках, для больных раком МЖ  представляла собой компактные области - "зоны риска". При этом учитывались возрастные изменения температуры. Если параметры пациентки по всем признакам лежат внутри "зон  риска", то обследуемая пациентка близка к группе больных раком МЖ, и компьютер на основе обработки результатов РТМ - обследования дает заключение о наличии рака МЖ. Следует отметить, что по мере накопление информации достоверность заключений, полученных на основе описанной выше процедуры, повышается.


Рис. 7. “Зоны риска” на экране монитора. Красной точкой отмечены параметры термограммы больной Е., 67 лет. Рак левой МЖ. (см. рис.2)
Проведенные испытания показали, что описанная методика дает достаточно высокую выявляемость рака МЖ.

В 56 из 59 случаях заключение РТМ - обследования о наличии рака МЖ были подтверждены рентгенологически и клинически.  У 3 онкологических больных характерных признаков рака МЖ обнаружено не было.

В 15% случаев (у 89 пациенток), рентгенологически и клинически рак МЖ не подтвержден при наличии всех РТМ - признаков рака МЖ. Однако у 2 больных он был обнаружен спустя несколько месяцев после РТМ - заключения о наличии онкологического заболевания.

Обсуждение

РТМ - диагностика и кинетика развития опухоли

В работе Carr K.L. 1989 [6], посвященной применению радиотермометрии для раннего обнаружения рака МЖ и значительно более поздней работе Моисеенко В.М., Семиглазова В.Ф. 1997 [11] течение болезни разделено на клинический и доклинический периоды. В доклиническом периоде  опухоль не обнаруживается традиционными средствами.

В упомянутых работах значительное внимание уделено времени удвоения (ВУ) объема (массы или числа клеток) опухоли. Отмечено, что несмотря на очень большой  разброс ВУ (согласно (11( от 3 до 888 дней), кинетика роста опухоли носит во всех случаях экспоненциальный характер, т.е. ВУ остается постоянным в процессе развития опухоли.

В работе [6] достаточно убедительно показано, что удельное тепловыделение в опухоли обратно пропорционально значению ВУ, т.е. опухоли с малым ВУ более "горячие", и поэтому лучше видны на термограммах. Таким образом радиотермометрия обладает уникальной способностью обнаруживать в первую очередь быстро растущие опухоли. Введение в комплексную диагностику РТМ - обследований приведет к естественной диагностической селекции больных раком МЖ с бурным ростом опухоли (малым ВУ), которые согласно [11] составляют до 1/4 всех раков МЖ. 

В заключение приведем несколько примеров, когда РТМ- диагностика позволила обнаружить рак МЖ до его клинического проявления.

1. Пациентка П.,49 лет. В феврале 97г. на основании клинико-рентгенологического обследования был поставлен диагноз - фиброзно-кистозная мастопатия. Признаков рака МЖ выявлено не было. Однако по результатам  РТМ -диагностики имелись все признаки рака МЖ. Анализ термограмм и полей внутренних температур (рис. 8а и 8б) свидетельствовал о наличии термоасимметрии в наружных отделах правой МЖ, и повышении температуры левого соска. Спустя семь месяцев, клинически и рентгенологически был обнаружен двусторонний рак МЖ (границы наружных квадрантов в правой и левой МЖ). 

2. Пациентка П., 58 лет.  В январе  97г. на основании клинико-рентгено-логического обследования был поставлен  диагноз - острый мастит  и назначено лечение. В июне  97г., после проведенного курса лечения : клинически  - узловые образования не определяются; рентгенологически - фиброзно-жировая инволюция, маммограмма - без существенной динамики, участки фиброза в центральных отделах (больше слева). РТМ -диагностика -все признаки рака МЖ (рис.9а, б). В сентябре 97г. в процессе гистологического исследования обнаружен рак левой МЖ.





Рис.8. Результаты РТМ- обследования больной П., 49 лет:

а) термограмма;

б) поле внутренних температур.





Рис.9. Результаты РТМ- обследования больной П., 58 лет:

а) поле внутренних температур, январь 1997 г.;
б) поле внутренних температур, июнь 1997 г.
Заключение

Проделанная работа, в процессе которой была обследована достаточно большая группа женщин с различными формами патологии МЖ  показала, что РТМ - диагностика с применением компьютерных методов обработки дает высокую выявляемость рака МЖ (более 90%). В ряде случаев РТМ - метод дает более раннюю диагностику рака МЖ, чем традиционные методы. Возможно, что число таких случаев будет увеличиваться, т.к. пациенты с ложноположительным РТМ - диагнозом находятся в настоящее время под контролем.

Учитывая высокую выявляемость рака МЖ, абсолютную безвредность РТМ- диагностики и сравнительно низкую стоимость диагностической аппаратуры по сравнению с приборами для УЗИ и маммографами, целесообразно использовать РТМ- диагностику в поликлиниках, с целью выявления пациентов группы риска  для дальнейшего комплексного дообследования и лечения больных в специализированных центрах. Кроме этого принципиальная возможность ранней диагностики рака МЖ и контроля за процессом лечения представляют интерес для использования РТМ- диагностики при комплексном обследовании пациентов в маммологических  диспансерах.

Резюме

На примере обследования 539 пациенток с разными заболеваниями МЖ показано, что с помощью радиотермометрических исследований с применением персональной ЭВМ, можно обнаруживать рак МЖ с высокой степенью выявляемости (более 90%), что приближается к выявляемости  рака МЖ  при обследованиях с помощью маммографа. Отмечена потенциальная возможность раннего обнаружения рака МЖ и выявления больных с быстрым ростом рака МЖ.
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1.4. Применение системной энзимотерапии в лечении фиброзно-кистозной болезни

Л.М. Бурдина, Г.Т. Сухих, Н.Г. Наумкина, С.Г. Веснин, А.В. Вайсблат, Н.Н. Тихомирова, Н.С. Логинова
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Введение

Доброкачественные изменения молочных желез относятся к наиболее распространенным заболеваниям у женщин и включают в себя различные по клиническим, морфологическим и этиологическим признакам процессы. По гистологической классификации ВОЗ, мастопатия определяется как фиброзно-кистозная болезнь, характеризующаяся широким спектром пролиферативных и регрессивных изменений тканей молочной железы. Клинические наблюдения свидетельствуют, что у больных с фиброзно-кистозной болезнью (ФКБ) рак молочной железы встречается в 3-5 раз чаще, чем у здоровых женщин, а при явлениях пролиферации риск возрастает в 30 раз.  Отсюда столь важно своевременное лечение этого заболевания. 

Фиброзно-кистозная болезнь часто сопровождается как ограниченным отеком, так и отеком охватывающим всю железу. Мастодиния часто является следствием отека, возникающего при повышении проницаемости капилляров.  Кисты и эктазии протоков могут сопровождаться воспалительными перифокальными явлениями. Часто при различных формах ФКБ обнаруживают признаки неспецифического воспаления  (лимфоциты, плазматические клетки). Эти патологические процессы определяют симптоматику заболевания - чувство напряжения,  боль при надавливании, спонтанные боли, уплотнения, кисты, выделения из сосков. Ситуация усугубляется психической нагрузкой, страхом заболевшей женщины перед злокачественным заболеванием. 

В связи с этим  представляется интересным выяснить возможность применения в лечении ФКБ системной энзимотерапии, обладающей противоотечным, противовоспалительным, иммуномодулирующим, вторичным анальгезирующим действием. Системная энзимотерапия была внедрена в клиническую практику за рубежом 25 лет тому назад М.Вольфом и    К. Рансбергером. В последнее время в нашей стране она начинает приобретать всё большую известность. Энзимы имеют широкий спектр воздействия на иммунную систему. Повышают активность макрофагов и естественных киллеров,  уровень фактора некроза опухоли (TNF-() модуляцию уровня  цитокинов,   снижают содержание патогенных иммунных  комплексов, активность комплемента, адгезивных  молекул. К парентеральным формам протеолитических  ферментов относится, в частности,  Вобэнзим  (фирма Mucos Pharma, ФРГ), обладающей всеми описанными выше свойствами.

Материалы и методы

1 драже Вобэнзима содержит 230 мг комплекса протеолитических  энзимов из растений и поджелудочной железы: 100 мг панкреатина, 24 мг трипсина, 1 мг химотрипсина, 10 мг липазы,  10 мг амилазы, 45 мг бромелаина, 60 мг папаина, 50 мг рутина. 

1 капсула «( - кламина - 2,5» содержит: концентрат ламинарии 0,05 - 0,07 г,  бета- каротин 0, 001- 0, 0025 г, альгинат натрия 0,1- 0,14 г, маннит  0, 05 - 0,15 г и стеарит кальция. В состав концентрата входит комплекс микро- и макроэлементов (калий, кальций, магний, фосфор, сера, йод, селен, цинк, бром, натрий, железо и др.), полиненасыщенные жирные кислоты, ди- и триглицериды, фосфаты, пигменты, в том числе производные хлорофилла. Препарат обладает антиоксидантным,  антимутагенным, антиканцерогенным, антитоксичным, репарационным, иммуностимулирующим эффектами.

Лечение проведено у 36 женщин  в возрасте от 23 до 52 лет (средний возраст 36 лет) при различных формах  ФКБ. 

Все пациентки были разделены на две группы. 

1) принимающие Вобэнзим как монотерапию - 36 человек;

2) пациентки, принимающие препараты базисной терапии  «( - кламин - 2,5», сбор трав, комплекс витаминов А, Е, В - 40 человек.
Исследование проводилось при различных формах ФКБ, таких как:

1) диффузная фиброзно- кистозная болезнь с наличием множественных крупных заполненных кист от 1,5 до 5,5 см в диаметре;

2) диффузная фиброзно- кистозная болезнь с преобладанием мелкокистозного компонента;
3) диффузная фиброзно- кистозная болезнь с преобладанием железистого компонента.
Основными жалобами пациенток были боли как спонтанного характера, так и при пальпации (90,1%), нагрубание молочных желез задолго до начала месячных (87,3%), наличие уплотнений (39,7%).

Вобэнзим применялся перорально в амбулаторных условиях по 7 драже 3 раза в день в течение 60 дней (средняя курсовая доза 1260 драже).  

Контрольное обследование проводили  дважды: 1раз в две недели, затем  1 раз в три недели.

Оценка эффективности лечения проводилась по 5 критериям:

1) субъективная оценка - мнение пациентки (уменьшение болезненности, нагрубания, отечности, уплотнения в железах);

2) клиническая оценка - мануальный осмотр;

3) рентгенологическое заключение;

4) сонографическое обследование;

5) радиотермометрическое обследование.

Также рассматривалась 3-х бальная система эффективности: эффект не отмечается, положительный, отрицательный.

Результаты исследования

Суммарная оценка эффективности лечения по 5 критериям  и по 3-х бальной системе представлена в таблице №1 и на рис.1.

Комментируя полученные результаты, необходимо отметить более высокую оценку терапии Вобэнзимом, данную пациентами (71,5 %) по сравнению с объективными методами обследования (45,9 %).  Это объяснялось тем, что они ориентировались на улучшение общего самочувствия, уменьшения болезненности, напряжения, нагрубания молочных желез, уменьшения, по их  мнению, количества  уплотнений, чего не наблюдалось, в достаточной мере,  при объективном обследовании. 


Рис. 1. Сравнение эффективности Вобэнзима и базисной терапии.

1. Фиброзно-кистозная болезнь с преобладанием крупнокистозного компонента.

2. Фиброзно-кистозная болезнь с преобладанием мелкокистозного компонента.

3. Фиброзно-кистозная болезнь с преобладанием железистого компонента.

Таблица №1 

Суммарная оценка эффективности терапии по 3- бальной системе

	Формы фиброзно-

кистозной болезни
	Терапия
	Коли-чество
	Суммарная оценка эффективности терапии

	
	
	обследо-ванных
	Не отмечается
	Положи-тельная 
	Отрица-тельная

	1. Диффузная фиброзно-кистозная болезнь с наличием  
множественных  крупных заполненных кист от 1,5 до 5,5 см в диаметре
	Вобэнзим
	14
	40%
	38,6%
	21,4%

	
	Базисная терапия
	15
	57,3%
	20%
	22,7%

	2. Диффузная фиброзно-кистозная болезнь с преобладанием  мелкокистозного компонента
	Вобэнзим
	12
	30%
	66,7%
	3,3%

	
	Базисная терапия
	14
	34,3%
	54,3%
	11,4%

	3. Диффузная фиброзно-кистозная болезнь с преобладанием железистого компонента
	Вобэнзим
	10
	38,8%
	49%
	12,2%

	
	Базисная терапия
	11
	49%
	45,1%
	5,9%


Суммарная положительная оценка эффективности   терапии, исключая субъективную оценку,  представлена в таблице №2.

Таблица № 2

Суммарная положительная оценка эффективности Вобэнзима и

базисной терапии на  основании объективных методов обследования

	Форма фиброзно- кистозной болезни
	Вобэнзим
	Базисная терапия

	1. Диффузная фиброзно-кистозная болезнь с наличием множественных крупных заполненных кист от 1,5до 5,5 см в диаметре
	30,3 %
	11,6 %

	2. Диффузная фиброзно-кистозная болезнь с преобладанием мелкокистозного компонента
	62,5 %
	55,4 %

	3. Диффузная фиброзно-кистозная болезнь с преобладанием железистого компонента
	45 %
	40,9 %


Из приведенных данных видно, что наиболее низкая эффективность лечения  - при диффузной фиброзно-кистозной болезни с наличием множественных крупных заполненных кист. Это объясняется тем, что при данной патологии предусматривается аспирационная биопсия с полным опорожнением содержимого кисты, что в данном случае не производилось. Мы наблюдали в одном случае   кистозное образование до 5,5 см в диаметре с толстыми стенками, густым содержимым и  перифокальным  отеком. После приема 2600 драже Вобэнзима,   образование уменьшилось  в размере  до 3.0 см в диаметре, его содержимое стало менее густым, отек исчез, чего ни в одном случае при применении обычной терапии при таких крупных образованиях не наблюдалось.  Следует отметить, что при вышеописанной форме заболевания у 7 пациенток (50 %)  в анамнезе  был поликистоз  молочных желез с длительностью заболевания от 5 до 8 лет и неоднократным опорожнением кист (до 5 раз в год). 

Отрицательная динамика при данной форме заболевания (увеличение количества кист)  при применении Вобэнзима наблюдалась в  4-х случаях (28,6 %). 

Наилучший результат наблюдался при диффузной фиброзно-кистозной болезни с преобладанием мелкокистозного компонента, что подтверждается и зарубежными литературными данными. В нашем случае положительная динамика по объективным критериям (уменьшение мелких кист в размерах и полное исчезновение их)  наблюдалась в 62,5 % случаев (при базисной терапии -  в 55,4 %). 

При диффузной фиброзно-кистозной болезни с преобладанием железистого компонента при суммарной оценке эффективности терапии по 3- бальной системе  положительный эффект наблюдался при лечении Вобэнзимом у 49 % пациенток, при базисной терапии -  у 45,1 % больных. Отрицательная динамика в случае применения Вобэнзима,  при данной патологии у одной пациентки (12,2%) объясняется выраженным гормональным дисбалансом   в виде гиперэстрогении.  

Также проводилась предварительная оценка интерферонового статуса до и после окончания лечения. В описанных выше группах до лечения, как правило,  выявлялись сниженные способности лимфоцитов продуцировать альфа - и гамма-интерфероны, в крови обнаруживался повышенный уровень сывороточного интерферона. После лечения Вобэнзимом способность лимфоцитов продуцировать альфа- и гамма-интерфероны восстанавливалась у 87,3 % пациенток, а при использовании базисной терапии - только у 23,4 %.

Из всех известных ранее объективных методов обследования нами впервые использовался  радиотермометрический метод, основанный на измерении интенсивности собственного теплового излучения внутренних тканей пациента в диапазоне сверхвысоких  частот. В работе использовался радиотермометр РТМ-01, обнаруживающий температурные аномалии на глубине от 3 до 7 см. Метод выгодно отличается от  ранее  применяемого тепловидения, где использовался инфракрасный диапазон волн, посредством которого температура измерялась фактически в слое эпидермиса. Радиотермометр РТМ-01 сопряжен с ЭВМ, которая дает возможность обработки полученных данных в виде термограмм и визуализации поля внутренних температур. По изменению поля внутренних температур (средней температуры, разброса температуры в пределах одной железы, очаговой термоасимметрии) можно было судить о динамике лечения. 

При диффузной фиброзно-кистозной болезни в случае наличия кисты с воспалением на термограммах определяется повышение температуры в области проекции кисты в интервале от 0,5( до 1,1(С. При наличии кисты с густым содержимым отмечается понижение температуры в пределах от 0,4( до 2,2(С  (рис.2а, 2б).


Переносимость Вобэнзима была   хорошая у 31 пациентки, только у 4 пациенток наблюдались диспепсические явления, требующие не отмены препарата, а лишь уменьшения дозировки (по 5 драже 3 раза в день). При применении базисной терапии у 3 из 40 пациенток наблюдались аллергические проявления в виде петехиальной сыпи и боли в эпигастральной области, что  потребовало отмены «(- кламина -2,5»

Резюме

Проведенное исследование препарата Вобэнзим у 36 пациенток, как монотерапии при различных формах фиброзно-кистозной болезни,   продемонстрировало его положительное влияние, особенно при мелкокистозной форме ФКБ  (66,7 % случаев),  а также наибольшую его эффективность по всем исследуемым критериям по сравнению с базисной терапией. Отмечено его положительное действие на такие составляющие компоненты ФКБ как боль, напряжение, нагрубание, количество уплотнений в молочных железах, а так же улучшение общего самочувствия. Переносимость препарата оценена, как  хорошая.  По нашим предварительным данным, можно утверждать, что системная энзимотерапия может быть использована, как альтернативный, безопасный,  консервативный метод лечения, описанных форм ФКБ. Необходимо продолжить начатое исследование  с целью увеличения достоверности полученных результатов на более многочисленной группе пациенток. Весьма перспективным представляется использование Вобэнзима в сочетании с различными препаратами базисной терапии.
Summary

Preparation Vobenzyme has been examined as monotherapy agent by treatment of various forms of fibrocystic disease. It has positive effection at fine cystic form of the disease, namely, pain, stress, roughness of mammary glands, ets. It has been pointed out that Vobenzyme preparation has high endureability. Author concluded that enzyme therapy may be used as alternative and safety conservative method for treatment  of fibrocystic diseases. Investigation is to be continued to increase its reliability  by examination more numerous group of  patients. Using of Vobenzyme together with other preparations of basic therapy is considered to be advanced.
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Глава II
Лекции по курсу 

"РТМ – Диагностика"

Часть 1 

Основы радиотермометрии. 

Устройство и правила эксплуатации 

медицинского радиотермометра

РТМ-01-РЭС

А.В.Вайсблат


Настоящее пособие предназначено для врача, применяющего или собирающегося применять медицинский радиотермометр для диагностики различных заболеваний. Описано место радиотермографии в ряду других диагностических процедур, физические основы радиотермографии, устройство и особенности радиотермометра РТМ-01-РЭС. Особое внимание уделено принципам диагностики онкологических заболеваний.

1. Тепловые методы диагностики

Радиотермография является новым, развивающимся направлением в диагностике, в особенности для обнаружения онкологических заболеваний.

 Метод основан на измерении температуры внутренних тканей по интенсивности их теплового излучения в микроволновом диапазоне.

Метод радиотермографии (далее РТМ) обладает рядом преимуществ по  сравнению с общепринятыми методами диагностики. К этим преимуществам  относятся:

- неинвазивность;

- полное отсутствие  ионизирующих и других излучений и, как следствие, полная безвредность метода;

- высокая информативность.

Основные диагностические методы, применяемые при диагностике онкологических заболеваний  можно условно разбить на три группы, показанные на схеме  (рис. 1).


Рис. 1.

Отметим некоторые особенности приведенных групп диагностических методов. В первую группу включены физические методы исследования.

Эти методы исследования эффективны при сформировавшейся опухоли, имеющей четкие границы. К сожалению, средние размеры обнаруживаемых физическими методами опухолей (для рентгеновской диагностики, например, маммографии, это 1-2 см) соответствует стадии развития опухоли, когда опухоль может давать метастазы.

Кроме того, неизбежная лучевая нагрузка не позволяет проводить систематические скрининговые исследования в группах риска чаще, чем раз в полгода.

Имеется еще ряд особенностей физических методов исследований, ограничивающих их возможности. Например, в области маммологии, рентгеновские исследования мало эффективны у молодых женщин ввиду высокой плотности ткани молочной железы и, как следствие, малой контрастности рентгеновского изображения.

Во второй группе диагностических методов наиболее достоверны данные гистологических исследований, однако, они применяются обычно интраоперационно либо на постоперационном этапе хирургического лечения.

Применение онкомаркеров в настоящее время развивается, однако они разработаны для диагностики онкологических заболеваний в ограниченном количестве органов и применение их не всегда эффективно.

К третьей группе относятся тепловые методы исследования. Впервые температура человеческого тела (оральная температура) была измерена в Германии в 1851 году с помощью одного из первых образцов появившихся ртутных термометров. С тех пор исследование температуры тела и ее динамики вошли в арсенал традиционных диагностических средств. Неинвазивное измерение температуры внутренних органов было начато сто лет спустя благодаря развитию приборов ночного видения инфракрасного диапазона в течении  второй Мировой войны.

При этом измерялась температура кожи, которая благодаря процессам теплопередачи в известной мере отображала температуру внутренних органов. Спустя еще 20 лет (1972г.) были проведены первые опыты по измерению температуры внутренних тканей (опухолей молочной железы) по их собственному тепловому излучению в микроволновом диапазоне. Эти опыты оказались успешными, так как для этого диапазона длин волн ткани тела относительно прозрачны.

Отличительной особенностью тепловых методов исследования является их полная безвредность при высокой информативности.

Некоторые специфические особенности этих методов рассмотрены ниже, здесь отметим только, что температурные аномалии внутренних тканей, порождаемые воспалительными процессами, усиленной пролиферацией клеток в предраковый период или анаэробным распадом глюкозы в малигнизированной опухоли зачастую предшествуют структурным изменениям, обнаруживаемым при физических методах исследования.

Информативность тепловых методов исследования иллюстрируется на рис. 2, где представлены сравнительные результаты обнаружения рака молочной железы, полученные в одном из ведущих онкологических центров г. Москвы.
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Рис. 2. Выявляемость рака молочной железы, %

2. Тепловые методы диагностики и динамика опухолевых

 процессов.

Рассмотрим некоторые известные данные по динамике развития опухолевых процессов и их связь с тепловыми методами исследования.

Динамика развития опухоли характеризуется временем удвоения объема (массы, числа клеток) в опухоли. Это время удвоения (ВУ) является величиной постоянной для данного пациента, несмотря на большую вариабельность ВУ  (от 3 дней до сотен дней у разных пациентов). Биологическая история развития опухоли может быть разделена на доклинический и клинический периоды. Граница между периодами условна и определяется существующими диагностическими возможностями, поэтому представляется естественным закономерности, изученные в клиническом периоде отнести и к периоду доклиническому (постоянство ВУ для данного пациента).

Развитие опухолевого процесса показано на рис. 3.


Рис. 3.

Рис.3.

При постоянном ВУ процесс развития на всех стадиях носит экспоненциальный характер. Следует отметить, что при сохранении формы опухоли в процессе ее роста удвоению объема опухоли соответствует  линейное увеличение размеров в 
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 = 1.26 раз, что следует из простых геометрических соотношений.

  Известно так же, что опухоли с малым ВУ характеризуются бо'льшим удельным тепловыделением (Вт/см3), чем опухоли с большим ВУ. Это естественно, так как при бурном развитии опухоли повышаются энергетические затраты и тепловыделение растет.

Эта закономерность представлена на рис. 4.

Удельное

тепловыделение
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Рис. 4.

Таким образом, наиболее опасные опухоли (опухоли с малым ВУ) при тепловых методах диагностики будут выявлены в первую очередь, т.е.  при тепловых методах диагностики происходит естественная селекция больных с бурным ростом опухоли. По имеющимся данным такие больные составляют до 1/4 всех пациентов, страдающих раком молочной железы.

3. Перенос тепла в биообъекте.

Для лучшего понимания физики тепловых исследований рассмотрим процессы переноса тепла в биообъекте.

Как и во всяком физическом теле, тепло распространяется от более горячих к более холодным областям. При этом существует три механизма переноса тепла: теплопередача, конвекционные процессы и излучение. В случае биообъекта роль конвекционных процессов играют процессы кровообращения.

Каждый из механизмов переноса тепла в биообъекте играет свою роль в процессе тепловых диагностических исследований.

На рисунке 5 изображены процессы теплопередачи от внутренних слоев тела к коже и далее в окружающее пространство при отсутствии внутренних температурных аномалий.


Рис. 5.

У человека, как и у других теплокровных животных существуют области внутри организма , где благодаря гомеостазу поддерживается стабильная температура, примерно соответствующая температурам, получаемым при измерениях ртутным термометром в аксиллярной, оральной или ректальной областях (36,5(С - 37,0(С). К областям со стабильной внутренней температурой относятся центральная нервная система, органы грудной клетки, абдоминальная область, отчасти плечи и бедра.

При комфортной окружающей температуре воздуха 20(С - 25(С кожа охлаждается до температуры 32(С - 33(С и имеется температурный градиент между внутренними тканями и кожей. 

Этот градиент температуры, а также его изменение при изменении окружающей температуры изображен на рис. 6.


Рис. 6.

В инфракрасном и радиодиапазоне процессы излучения определяются законом Планка, который определяет интенсивность излучения  как функцию абсолютной температуры и частоты излучения.

На рис. 7 показана интенсивность излучения как функция частоты для температуры 310К (33(С).


Рис. 7.

При температурах, характерных для биообъектов максимум излучения приходится на область частот 1013Гц, что соответствует длине волны 10 микрон, т.е. инфракрасным лучам. Частоты радиодиапазона, используемые в радиотермографии (108 - 109 Гц) лежат на склоне планковского распределения и интенсивность их излучения примерно на 5 порядков меньше, чем в инфракрасном диапазоне. Это определяет особенности построения аппаратуры в соответствующих диапазонах.

Отметим также, что для инфракрасного излучения биоткани являются непрозрачным и это излучение затухает практически полностью на глубине в несколько микрон.

В радиодиапазоне прозрачность (величина затухания) в биологических тканях зависит от содержания воды в тканях. По этому принципу ткани могут быть разделены на две группы. К группе тканей с малым затуханием относятся жировые и костные ткани (малое содержание воды). В этих тканях излучение затухает на 20 - 30% на каждый сантиметр глубины ткани.

К группе тканей с сравнительно  большим затуханием относятся кожа и мышечные ткани (большое содержание воды). В них излучение затухает примерно вдвое на каждый сантиметр глубины ткани.

Отметим еще некоторые особенности теплового излучения. Тепловое излучение образуется благодаря хаотическому движению огромного количества молекул и в связи с этим носит неупорядоченный (шумовой) характер.

На границе биоткань - окружающая среда происходит отражение излучения, связанное с излучательной способностью* тела законом Кирхгофа:

( = 1 - r, где

( - излучательная способность тела;

r - коэффициент отражения.

Отметим, что в инфракрасном диапазоне величина r мала (0,03 - 0,05), тогда как в радиодиапазоне величина r достигает уровня 0,4 - 0,5. Эти закономерности определяют построение диагностической аппаратуры.

4. Диагностический комплекс РТМ - 01 – РЭС

 Рассмотрим построение диагностического медицинского радиотермографа на примере диагностического комплекса РТМ-01-РЭС.

РТМ-01-РЭС предназначен для измерения внутренней (глубинной) температуры тканей по их естественному тепловому излучению в микроволновом диапазоне и измерению температуры кожных покровов по их тепловому излучению в инфракрасном диапазоне.

Упрощенная блок-схема аппаратуры показана на рис. 8.

В состав аппаратуры входят: антенна (аппликатор), радиодатчик,  датчик температуры кожи,  блок обработки информации,  персональная ЭВМ (ПЭВМ).


Рис. 8

· По другой терминологии -"степенью нечерноты" тела. Для "абсолютно черного" тела  ε=1 

Измерение внутренней температуры производится контактным способом. При этом антенна (1) прикладывается к коже пациента на проекции исследуемого органа или его части.

Мощность шумового сигнала в радиодиапазоне, поступающая на вход антенны, составляет Р = ε К Т B, где

к  - постоянная Больцмана (1,38 х 10-23 Дж/град);

Т  - усредненная температура внутренних тканей (градусы Кельвина);

B  - полоса частот радиоприема (Гц);

ε - излучательная способность.

При полосе частот В= 100МГц (108Гц) и температуре тканей 310К эта мощность составляет примерно 4 х 10-13 Вт.

Эта величина чрезвычайно мала и может быть измерена только при использовании специальных методов приема и обработки сигналов.

Мощность излучения строго пропорциональна температуре тела, поэтому мощность излучения может определяться при прочих неизменных условиях в градусах температуры.

Непосредственно за антенной установлен выключатель (2), который переключается из замкнутого в разомкнутое состояние 1000 раз в секунду.

При замкнутом состоянии переключателя сигнал проходит через плечи  а - в  циркулятора и усиливается в радиометрической части прибора (4). При разомкнутом состоянии выключателя (2) в плечо с циркулятора (3) поступают шумы от нагреваемого резистора (5), которые отражаются от выключателя (2) и через плечи а - в циркулятора (3) также попадают на вход радиометра (4). В радиометре происходит усиление сигналов и сравнение их мощности (температуры) при двух положениях переключателя (2). Напряжение, пропорциональное разности температур ткани и нагреваемого резистора (5) нагревает резистор до тех пор, пока указанные температуры не сравняются.

Измерение внутренней температуры тканей заменяется измерением температуры нагреваемого резистора, что упрощает построение аппаратуры. На нагреваемом резисторе установлен преобразователь температура - напряжение. Напряжение с выхода преобразователя поступает на переключатель режимов (8) и далее на аналогово-цифровой преобразователь (11), служащий для связи с ПЭВМ.

Кроме того, описываемая схема компенсирует отражения, происходящие на границе биообъект - антенна. На рис. 9 показано, как это происходит.


Рис. 9.

Мощность шумов биообъекта с температурой Тп достигает границы  биообъекта и попадает в антенну, уменьшившись на величину 1-r, согласно закону Кирхгофа. Часть шумов Тп r  отражается и поглощается в биообъекте.

Со входа приемника на границу раздела поступают шумы с температурой Тп (см. выше). Часть их с температурой Тп (1 - r) поглощается в биообъекте, а другая часть отражается с уровнем Тп r. Нетрудно убедиться, что при сложении сигналов, попадающих в антенну их температура составляет Тп.

Таким образом, отражение на границе среды компенсируется даже при разных температурах биообъекта.

Для измерения температуры кожи применен бесконтактный (дистанционный) метод измерений. Плотность излучения с поверхности, нагретой до абсолютной температуры Т составляет:

М = ε ( (Т 4 - Т1 4), где

ε  - коэффициент теплоотдачи;

( - постоянная Стефана - Больцмана (5,67 х 10-8 Вт/ (м2 К4);

Т1 - температура среды, находящейся в тепловом равновесии с исследуемой поверхностью, К.

Инфракрасный датчик температуры  (10) состоит из оптической системы, формирующей поле обзора поверхности, механического прерывателя потока лучей, тела сравнения, нагретого до температуры Т1 и радиометрической части.

Диаметр пятна на коже пациента, в котором исследуется температура, зависит от расстояния между датчиком и кожей.

При расстоянии в 10 см диаметр пятна составляет примерно 1,5 см, при расстоянии в 1 см диаметр пятна составляет примерно 0,5 см. Эти расстояния на практике устанавливаются с помощью несложных механических приспособлений (вставок).

Благодаря действию механического прерывателя 24 раза в секунду происходит сравнение температуры кожи и тела сравнения.

Результаты измерения поступают в виде постоянного напряжения на переключатель (8) и далее на общий аналого-цифровой преобразователь (11).

В ПЭВМ, состоящей из процессора (12), монитора (13) и принтера (14) осуществляются следующие операции:

- фиксация данных пациента;

- фиксация анамнеза;

- фиксация данных измерений температуры, привязанных к позиции датчиков.

Данные по температуре обрабатываются и могут быть отображены на мониторе или принтере в следующих видах:

- в виде термограммы;

- в виде поля температур.

Для диагностики рака молочной железы имеется специальная диагностическая программа, позволяющая установить признаки рака молочной железы, путем сравнения распределения температур у больных с верифицированным раком и текущими данными.

5. Особенности работы радиотермографа

Рассмотрим некоторые особенности работы радиотермографа при измерениях в радио и инфракрасном диапазонах, т.е. измерениях внутренней температуры и температуры кожи.

При измерениях внутренней температуры в радиодиапазоне измерения температура складывается из трех составляющих:

- температуры кожи;

- вклада температурного градиента;
- вклада температурной аномалии (при ее наличии).

Рассмотрим связь между индицируемыми величинами температур при измерениях внутренней температуры радиодатчиком и температуры кожи инфракрасным датчиком и распределением истинной (термодинамической) температуры в глубине тканей.

При измерениях радиодатчиком индицируется так называемая яркостная температуры. Ее величина лишь косвенно отражает температуру внутренних тканей и происходит это по следующей причине. Если мысленно разделить исследуемую ткань на плоские тонкие слои, параллельные поверхности кожи, то мощность излучения каждого слоя в радиодиапазоне будет зависеть от физической температуры слоя и потерь излучения в нем. Вклад излучения каждого слоя в яркостную температуру будет зависеть также от величины потерь в тканях от слоя до поверхности кожи.

Таким образом, яркостная температура, воспринимаемая антенной, устанавливаемой на поверхность кожи будет зависеть от температурного профиля (т.е. изменения температуры в функции от глубины  зондирования () и электрофизических свойств тканей, т.е. величины погонных потерь, о чем было сказано выше. 

На рис. 10 показан температурный  профиль при наличии температурной аномалии, расположенной на глубине (0.


Рис. 10.

Как видно из рисунка яркостная температура формируется следующим образом. При отсутствии температурной  аномалии яркостная температура состоит из величины Тк (температура кожи) и вклада, который дает градиент температуры. При типичной разнице Тви - Тк = 2,5 (С (Тви  - внутренняя температура в области, где она может считаться постоянной) вклад от градиента температуры составляет примерно 1 - 1,5(С и остается постоянным при неизменной температуре кожи.

Таким образом, в норме, внутренняя яркостная температура всегда превышает температуру кожи.

При патологии (наличии температурной аномалии) картина меняется.

На рис 11 показаны расчетные значения яркостной температуры и температуры кожи для различной глубины расположения температурной аномалии Zо при неизменных следующих параметрах:

- превышение температуры новообразования над температурой окружающих тканей (( = 2(С,

- размер температурной аномалии по полуспаду температуры 2 см.

Рис. 11

Следует отметить, что при температурных аномалиях, расположенных на небольшой глубине, температура кожи может превышать яркостную температуру, индицируемую радиодатчиком. Это явление имеет определенную диагностическую ценность.

6. Техника измерений

Остановимся на технике измерений внутренней температуры и температуры кожи.

Стабильные результаты измерений обеспечиваются, если техника измерений неизменна.

Аппаратура РТ-01-РЭС спроектирована таким образом, что в ней отсутствуют какие-либо органы регулировки.

За исключением сетевого выключателя, оперативные переключения режимов работы осуществляются клавишами на передней панели блока БОИ «РАДИОДАТЧИК» и «ДАТЧИК ТЕМПЕРАТУРЫ КОЖИ» путем легкого прикосновения.

Информация о выбранном режиме работы отображается световым сигналом на панели индикатора температуры.

Отметим, что при первичном включении аппаратуры режим «РАДИОДАТЧИК» устанавливается автоматически.

Таким образом, внимание врача может быть полностью сосредоточено на процессе измерений.

Как ясно из предыдущего изложения, температура воздуха в помещении влияет как на температуру кожи, так и на яркостную температуру. Поэтому в помещении должна поддерживаться температура 20 - 25(С, а желательным диапазоном является 21 - 23(С.

Следует обратить также внимание на полное отсутствие сквозняков в помещении.

По тем же причинам перед началом обследования температура кожи пациента должна принять стабильное значение, для этого пациент должен некоторое время (ориентировочно 10 минут) адаптироваться к окружающей температуре.

При исследовании внутренней температуры нет необходимости в применении каких либо веществ, улучшающих контакт рабочей поверхности антенны с кожей, как это принято при ультразвуковых исследованиях. Достаточно, чтобы антенна прилегала к коже всей рабочей поверхностью, а плотность прижатия обеспечивалась весом радиодатчика, который, как правило, устанавливается вертикально.

При использовании ПЭВМ место установки датчика подсказывается мнемонической схемой на экране монитора. Наличие кнопки «ЗАПИСЬ» на радиодатчике делает процесс ввода температур автоматизированным.

Для повышения точности измерения температуры в радиоканале производится процесс накопления. Этот процесс в среднем длится около 10 секунд. Окончание процесса (установление стабильных показаний) может быть отмечено по индикатору БОИ, либо по мнемонической схеме на экране монитора.

Лишь после этого может быть осуществлен ввод данных с помощью кнопки «ЗАПИСЬ». Точный момент ввода данных соответствует отпусканию кнопки.

Измерение температуры кожи может осуществляться в двух режимах, в зависимости от диаметра пятна на коже, в пределах которого температура усредняется. Как уже было упомянуто, диаметр пятна зависит от расстояния между инфракрасным датчиком и кожей, что обеспечивается применением вставок разной длины. При короткой вставке (диаметр пятна 5 мм) исследуется температура кожных новообразований, при длинной вставке (диаметр пятна 15 мм) получаются дополнительные данные о внутренней температуре.

Во вставках имеются широкие прорези, позволяющие проконтролировать место установки датчика. 

Благодаря высокой интенсивности сигнала в инфракрасном диапазоне время накопления значительно сокращено и не превышает 1 с.

Пользование кнопкой «ЗАПИСЬ» на датчике температуры кожи аналогично пользованию кнопкой на радиодатчике.

1.  Методы исследований

Как упоминалось выше, измеряемые температуры лишь косвенно отображают термодинамическую температуру внутренних тканей. Поэтому при диагностике патологий различного происхождения применяется ряд специальных диагностических методов.

а) Наличие достаточно большого статистического материала по температуре какого-либо органа для нормы и для верифицированных случаев заболевания позволяет обнаружить патологию по отклонению температуры от средней температуры для здоровых людей. Этот метод применяется обычно в сочетании с другими методами.

б) Исследование парных органов (молочные железы, почки, яичники) производится методами измерения очаговой термоасимметрии, т.е. отысканием мест на проекции органа, где разность температур максимальна. Этот метод позволяет в ряде случаев определить локализацию температурной аномалии. Для исследования молочных желез имеется специальная диагностическая программа. На рис 12 показано поле внутренних  температур пациентки страдающей  раком молочной железы. 

При рассмотрении полей внутренних температур необходимо учитывать следующую закономерность. Размеры температурных аномалий всегда превышают размеры новообразования, которое определяется при рентгеновском, ультразвуковом исследовании или пальпации. Это объясняется тем, что ткани вокруг новообразования или другого источника с повышенной температурой нагреваются за счет теплопередачи и общего тока крови.


Рис 12. Поле внутренних температур больной К., 57 лет. Рак левой молочной железы (доклиническая форма)

в) Исследование протяженных органов (позвоночник, конечности). При использовании этого метода определяется градиент температуры вдоль органа. 

На рис.13  Показано поле внутренних температур шейного отдела позвоночника.

Рис. 13

г) Метод сравнения температуры исследуемых точек по сравнению с температурой окружающих тканей. Этот метод может применяться в совокупности с другими методами и как самостоятельный метод при исследовании кожных новообразований.

д) Полная безвредность тепловых исследований позволяет наблюдать развитие патологических процессов в динамике. На рис.14 и 15 показана положительная динамика в процессе консервативного лечения мастита.

Рис.14. Поле внутренних температур больной П., 46 лет. Острый мастит, до лечения.


Рис.15. Поле внутренних температур больной П., 46 лет. После консервативного лечения.

8. Некоторые результаты клинических испытаний комплекса РТМ-01-РЭС

Клинические испытания комплекса были проведены во всех крупных онкологических центрах Москвы, под руководством ведущих российских специалистов.

1) Филиал № 1 Маммологического диспансера;

Главный маммолог КЗ г. Москвы, Президент ассоциации «Маммология» к.м.н. Пинхосевич Е.Г.;

Заведующая филиалом № 1 Московского маммологического диспансера

д.м.н., проф. Бурдина Л.М.

2) Городская клиническая больница № 40

Профессор Могилевский И.Л.

3) Всероссийский Онкологический Научный центр  РАМН им. Блохина

д.м.н., проф. Комов

д.м.н., проф. Хайленко В.С.

к.м.н. Керимов Р.А.

к.м.н. Ориновский М.

4) Онкологический диспансер Комитета Здравоохранения  г. Москвы

Главный онколог Комитета Здравоохранения г. Москвы 

д.м.н., профессор Сдвижнов А.М.

Заместитель главного врача, к.м.н. Бяхов М.Ю.

5) Центр амбулаторной диагностики и лечения опухолевых и предопухолевых состояний Московского Научно- Исследовательского Онкологического Институт им. П.А.Герцена.

Заведующая амбулаторным отделением, к.м.н. Богданова Н.М.

Проведенные испытаниях показали высокая чувствительность 

РТМ-01, при диагностики рака молочной железы (90%).

Испытания в Онкологическом диспансере КЗ г. Москвы показали способности РТМ-01-РЭС выявлять пролиферативные формы мастопатии и фиброаденомы.

Исследования эффективности прибора проводились слепым методом. Диагностические данные прибора сравнивались, как правило, с данными гистологических пост операционных исследований.

Предметом испытаний являлось выявление рака молочной железы.

Напомним смысл критериев, служащих  для определения эффективности прибора.

Такими критериями являются:

· чувствительность

· точность

· специфичность.

Все полученные данные диагностики могут быть разбиты на следующие категории:

- истинноположительные (ИП); 

- истинноотрицательные (ИО);

- ложноположительные (ЛП);

- ложноотрицатеоьные (ЛО).

См. рис.16.


Рис.16

Тогда:
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Результаты клинических испытаний РТМ-01-РЭС  по выявляемости рака молочной железы показаны на рис.17.


Рис.17.

В заключение отметим, что успех применения метода радиотермографии в большой мере зависит от заинтересованности врача и точность диагностики повышается вместе с накопленным опытом.

Часть 2 

Программа "РТМ-диагностика"

2.1.Запуск программы РТМ – Диагностика

Запуск программы осуществляется, как и у всех программ "Windows", через кнопку "Пуск". Нажимаем "Пуск", "Программы", находим "RTM-Diagnosis " и в ней ярлычок  "RTM-Diagnosis ". После заставки приветствия программа входит в окно запуска программы.

2.2 Регистрация пользователя, предоставление полномочий.

Перед началом работы необходимо сообщить компьютеру, кто проводит обследование, т.е. выбрать пользователя. При первом запуске программы из пользователей присутствуют только "Неизвестный" и "Управляющий". "Неизвестный" не имеет ни каких прав, "Управляющий" имеет все права. Для начала нужно зарегистрировать нового пользователя. 

Для этого выбираем в качестве пользователя "Управляющий", после этого нажимаем "Настройка", "Пользователи", "Зарегистрировать пользователя", вводим фамилию, пароль пользователя, затем повторно вводим пароль для того, чтобы исключить случайные ошибки.

 После этого ставим "галочки" напротив тех полномочий, которые хотим предоставить данному пользователю. Например, "Просмотр данных обследований", "Печать данных обследования", "Проведение обследования", "Редактирование данных своих обследований", "Редактирование численных данных своих обследований", "Удаление данных своих обследований", "Добавление и удаление шаблонов обследований", "Изменение интерфейса прибора". Для обычных пользователей этого достаточно. Все остальные права имеет "Управляющий", который обычно предоставляет необходимые права всем пользователям. После того, как полномочия даны, нажимаем кнопку "ОК". 

Теперь в разделе "Пользователи" появился новый пользователь. Выбираем его, появляется окошко для введения пароля,  вводим пароль, нажимаем "Enter" или "ОК". Если пароль введен правильно, программа допускает Вас к работе. 
2.2 Работа с программой "РТМ-Диагностика" 
Выбираем орган, который будем обследовать, например, "Молочные железы". После этого нажимаем кнопку "Начать обследование". 

Программа задает вопрос: "Является ли данное обследование повторным?", т.е. проводил ли пациент ранее РТМ- диагностику в Вашей клинике. Пока ответим "Нет". 

Следующий вопрос: "Можно ли взять информацию о пациенте из другой базы данных?". Также ответим "Нет" и переходим в первое окно, где вводятся анкетные данные о пациенте: фамилия, имя, отчество и т.д. 

Переключение между окошками ввода осуществляется клавишами табуляции или непосредственно мышкой. 

Вводим номер истории болезни, домашний и рабочий телефоны, дату рождения (обязательным является год рождения). Кроме этого вводится фамилия ведущего врача. Если врачей несколько, тогда их можно зарегистрировать в списке и затем выбирать из него, "щелкнув" по треугольнику. 

Ниже под анкетой представлены данные текущего и предыдущих обследований. 

В окне "Данные обследования" указываются дата проведения обследования, номер протокола, который будет присвоен, кто проводит обследование и температура окружающей среды.

В номере протокола первые четыре цифры - это номер владельца программы, следующие две буквы соответствуют идентификатору органа (для молочных желез это – АА), следующие пять цифр это собственно номер протокола, последняя буква это порядковый номер обследования данного пациента.

2.6 Специальные данные о пациенте

После того как анкета введена, нажимаем клавишу "Далее" и переходим в следующее окно.

В нем вводятся специальные данные о пациенте: история болезни и дополнительная информация.

В анамнезе указываются наличие у пациента заболеваний щитовидной железы,  гинекологические заболевания, операции, которые были проведены на этом органе.

В примечании указывается, когда наступила менопауза (если она наступила) и какими медикаментозными средствами проводится лечение пациентки.

В следующей графе записывается диагноз. Его необходимо выбирать из списка. Для этого надо щелкнуть по треугольнику, при этом появляется список диагнозов, из которого выбираем подходящий. Такая формализованная процедура записи диагноза необходима, для того, чтобы в дальнейшем при работе с базой данных, можно было осуществлять сортировку базы по диагнозу. 

Далее вводятся данные других обследований: результаты клинического обследования, результаты диагностической пункции и рентгенологического обследования. 

Затем ставятся галочки в соответствующих ячейках:

· принимает ли пациент гормональные препараты;

· имеет ли пациент отягощенную наследственность, т.е. имеется ли в роду онкология по женской линии;

· жалобы на боли справа или слева;

· расположена ли опухоль на периферии или ближе к центру;

· информация о комплекции пациента – очень худая, худая, нормальная, полная, очень полная;

Далее в раздел "Диам.", вводится диаметр молочной железы в сантиметрахю

В раздел "Д.Ц."- длительность менструального цикла в днях,  например 28.

В раздел "Д.П.М." - сколько дней прошло от начала менструации. 

В окошечке "Д.О." автоматически вычисляется день, когда еще можно проводить обследование. Т.е. число в окошке "ДПМ"  не должно превышать числа в окошке "ДО". РТМ- диагностику рекомендуется проводить с 6-го по 9 день от начала менструации. Если у пациентки менопауза, то в окошке "ДПМ"  достаточно ввести буковку "м". 

Далее, для статистики, вводится количество беременностей,  количество родов, возраст на момент первых родов и чем закончилась первая беременность.

 Дальше вводится дата контрольного осмотра и рекомендации для лечения. Эту информацию можно будет ввести   после проведения обследования. 
2.7. Окно "Измерение"
После того, как мы закончили ввод данных в окне специальные данные о пациенте,  нажимаем клавишу "Далее" и переходим в окно "Измерение".

В этом окне отображается измеряемая температура. Это же значение температуры высвечивается на индикаторе прибора. Чуть ниже отображается та же температура, усредненная за последние четыре секунды. В соседнем окне высвечивается номер измеряемой точки и  какая молочная в настоящий момент обследуется (правая или левая).

 Кроме этого, в этом окне показана схема обследования. Синим цветом светится измеряемая точка. "Светофор" показывает скорость изменения температуры. Если столбик находится внизу, это значит, что переходные процессы в приборе завершились, и после того, как загорится зеленый индикатор на светофорчике, можно производить измерение.

 Для записи результата измерения в память компьютера необходимо нажать на кнопку "Запись" на блоке РД, либо на клавишу "Enter", или мышкой на кнопку "Измерить".  При этом информация о текущей температуре  записывается в соответствующую ячейку. После этого программа автоматически   переходит на следующую точку. 

После того как температура стабилизировалась, т.е. синий столбик опустился вниз, программа еще ожидает некоторое время, чтобы  установились переходные процессы и затем загорается желтый свет и затем зеленый. После этого можно нажимать на кнопку "Запись". Аналогично проходим все точки.

2.8. Порядок обследования

Обследование производится в таком порядке: сначала измеряются две точки на грудине, и затем точки на молочной  железе. Сначала измеряется температура правого соска, затем левого,   затем по порядку точки правой и левой молочной железы. 

Одноименные точки измеряются по очереди, чтобы сократить интервал времени между  измерениями и исключить изменение температуры в одноименных точках за счет охлаждения или нагрева.

 Программа не допустит измерение в следующей точке, если не проведены измерения парной точки в соседней железе. Последнее введенное значение можно отменить, нажав клавишу "Отменить ввод".

 Если Вы почувствовали, что измерение не корректно, (например, была сильная помеха или нажали кнопку "Измерить" после того как оторвали аппликатор от пациента) можно повторить измерения, нажав кнопку "Отменить ввод" и повторно провести измерения.

 После  измерения  всех точек на молочной железе, второй раз измеряется температура сосков. 
2.9. Анализ результатов измерений
После того, как проведены все измерения,  переходим к анализу результатов.  Для этого нажимаем кнопку "Термограмма". На появившемся графике отображается измеренная  температура. На этой картинке очень хорошо видны все перепады в одноименных точках и также общий разброс температур по железе.

 Сплошной линией, отображается  средняя  температура для здоровых женщин данного возраста. 

Если обнаружится, что какая-то точка выпадает из общего хода кривой, ее желательно перемерить. Для этого закрываем окно "Термограмма" и возвращаемся в окно "Измерение", выбираем нужную точку, которую мы хотим перемерить, и нажимаем "Измерить". 

В процессе обследования можно хранить и отображать на термограмме три серии измерений. В базе данных сохраняются только те значения температур, которые в данный момент  отображаются в окне на белом фоне. Переключение между активными полями производится с помощью мышки. 
2.10. Поле внутренних температур
На термограмме очень хорошо видны перепады температуры между правой и левой молочной железой, но трудно анализировать изменение температуры в каждой из молочных желез. Для этой цели более удобно использовать "Поле температур", на котором, построены изотермы-линии равной температуры. Они строятся следующим образом. Вычисляется средняя температура по всем измеренным точкам. В данном случае это 31,7 градусов, от этого значения откладывается  вверх и вниз по 1,2 градуса  и этот диапазон 2,4 градуса разделяется на 20 участочков и раскрашивается плавным переходом цветов от синего до красного.  Синему цвету  соответствуют более холодные участки, красному – более горячие.  Фон раскрашивается в тот цвет, который соответствует в данной  цветовой шкале средней температуры здоровых женщин.  Т.е. если фон у пациентки красный, это говорит о том, что средняя температура данной пациентки значительно ниже, чем средняя температура для здоровых женщин. Если фон синий – это говорит о том, что температура пациентки значительно выше, чем средняя температура для здоровых женщин. 

Параметры отображения поля температур можно менять, для этого достаточно нажать клавишу "Параметры". 

Можно получить черно-белое изображение, т.к. при печати на черно-белом принтере синие и красные цвета становятся неразличимы. Чтобы это исключить, задается черно-белое отображение и тогда горячим участкам будут соответствовать светлые тона, холодным – темные. Если выбрать черно-белое изображение негатив –горячим будут соответствовать темные тона, а холодным –светлые. 

В этом же окне можно задать – "Показывать значения температуры", или "Не показывать", "Писать значение температуры на белом фоне или на фоне поля температур", Показывать линию изотермы" или нет. Можно также задать способ  построения поля температур. Как правило, мы пользуемся заданием средней температуры с изменением значения рекомендуемого отклонения температур. 

Диапазон отображаемых температур можно изменять и задать его не 1,2ºС, а 1,5ºС или 0,8ºС. Если разброс температур у обследуемой пациентки очень большой, и он не укладывается в отведенный программой 1,2 градуса, то под полем температур начинает мигать надпись "Максимальная или минимальная температура выше или ниже границы диапазона" При этом поле температур выходит в насыщение, появляются участки, которые закрашены в один цвет. В этом случае, чтобы посмотреть поле температур, надо изменить параметры отображения, и задать большее значение диапазона температур.

 Если картинка выглядит вялой,  т.е. рельеф мало просматривается, и хочется сделать его более контрастным,  необходимо уменьшить диапазон  температур, и сделать его не 1,2ºС а 0,8ºС. 

При изменении каких то параметров отображения, например, средней температуры  или отклонения, чтобы вернуться  к стандартному значению,  достаточно нажать на кнопочку " Занести" рядом  с "Рекомендуемым значением".

Поле температур  можно распечатать, нажав клавишу "Печать". При этом появляется окошко печати, где можно выбрать принтер, и нажать клавишу "ОК". Кроме этого поле температур можно отправить в буфер обмена, для того чтобы вставить в другие приложения, например, в "MS Word". 

В измеряемых точках на поле температур цифрами нанесены  значения температуры. В остальных точках программа аппроксимации  рассчитывает промежуточные значения температуры. Прочитать эти значения можно, подведя к произвольной точке курсор мыши. При этом он превращается в градусник и в нижней части экрана можно прочитать значение температуры в этой точке. 

После анализа поля температур нажимаем  клавишу "Закрыть".

2.11. Режим "Диагностика"

По термограмме и полю температур врач делает заключение о наличии или отсутствии у пациента. Помочь ему в этом, призвана встроенная программа "Диагностика", которая оценивает не качественные, а количественные изменения, которые мы видели  на термограмме и на поле температур. Чтобы провести "Диагностику",  необходимо нажать клавишу  "Диагностика", на экране при этом появляются 6 окошек.

На этапе исследований, проанализировав большое количество термограмм больных раком молочной железы (РМЖ), мы  выдели 6 характерных признаков этого заболевания.

7. Повышенная разница температуры соска и средней температуры молочной железы (МЖ)

8. Повышенная разница температур сосков правой левой МЖ
9. Повышенная разница температур между левой и правой молочными железами
10. Повышенное средне квадратичное значение разности температур правой и левой МЖ 
11. Повышенное стандартное отклонение разности температур правой и левой молочными железами
12. Повышенное стандартное отклонение разброса температур в одной из молочных желез.
Каждый признак представлен на экране монитора в своем окне. Диагностическая система оценивает, насколько обследуемый пациент близок по своим параметрам к группе больных страдающих раком молочной железы.

В представленных окошках черными точками нанесены параметры пациентов с верифицированным диагнозом. Они представляют собой компактную область-"Зону риска", закрашенную синим цветом. Красным кружочком обозначены параметры обследуемого пациента. 

Если он во всех окнах находится внутри синий области, это значит, что обследуемый пациент по всем параметрам "похож" на больного раком молочной железы. Если он расположен вне этой зоны, значит, что РТМ-признаков рака молочной железы у пациента нет.

Помимо визуальной оценки близости к "Зоне риска" программа производит количественную оценку близости. Есть 2 метода подобной оценки. 

В рамках первого метода программа сопоставляет параметры текущего пациента с параметрами всех больных РМЖ из базы данных и выбирает наиболее "похожего" пациента. Далее высвечивает его параметры на графиках зеленым цветом и пишет на экране его номер протокола. Далее программа оценивает у кого лучше параметры - у текущего пациента, либо у больного раком молочной железы. По каждому параметру рассчитывается разность между параметрами текущего пациента и параметрами пациента, страдающего РМЖ. Эта разность суммируется по все 6 параметрам, и сумма отображается на экране монитора  рядом с надписью "Оценка 1". Если эта оценка положительна, то это означает, что у обследуемого пациента РТМ-параметры хуже, чем параметры пациента страдающего раком молочной железы. Следовательно, у обследуемого пациента  есть признаки РМЖ.

Второй способ основан на бальной оценке каждого параметра. Если обследуемый пациент, по какому либо параметру находится вне "Зоны риска", то ему по этому признаку присваивается 0 баллов. Если параметры находятся внутри синей области - 9 баллов. Если на границе, то величина может изменяться от 0 до 9 в зависимости от удаленности от границы. Далее рассчитывается сумма всех баллов и вычисляется интегральный показатель РТМ-диагностики, который высвечивается на экране монитора рядом с "Оценкой 2". Справа от этого показателя отображаются баллы по каждому признаку. Если интегральный показатель РТМ-диагностики положительный, значит, что у обследуемого пациента имеются РТМ-признаки РМЖ. В этом случае интегральный показатель закрашивается в красный цвет.

Проведенные клинические испытания показали, что "оценка 2" имеет более высокую достоверность, чем "оценка 1". Но в ряде случаев удобно пользоваться первой оценкой, для того, чтобы в базе данных найти пациента с похожей термограммой. Более подробно об использовании режима "диагностика" будет рассказано на практических занятиях.

Чтобы выйти из режима "Диагностика" сначала закрывается окошко с номером подобранного пациента. Для этого нажимается крестик либо клавиша "Esc", и затем закрываются остальные шесть окон для этого надо нажать либо "Esc", либо правую кнопку мыши.

2.12. Измерения температуры кожи

После того как мы завершили измерения радиодатчиком,  нажимаем кнопку "Далее" и переходим в окно для проведения измерений температуры кожным датчиком. Оно похоже  на  окно "радиодатчика" за маленьким исключением - отсутствует поле усредненной температуры. Проведя полный цикл измерений, также как и с радиодатчиком, переходим к анализу термограммы. (Нажимаем  клавишу "Термограмма"). На ней кроме показаний кожного датчика, можно вывести показания внутренней температуры. Для этого необходимо нажать клавишу "Показать внутреннюю температуру". Полученную термограмму можно распечатать, как и любые другие картинки. Аналогично  можно построить поле кожной температуры, при этом действуют все те же установки, что и при построении поля внутренних температур. 

2.13. Заключение РТМ-обследования

На этом цикл обследований закончен, и мы переходим в следующее окошко "Заключение". В этом окне  врач может отразить  результаты РТМ-Диагностики. Для памяти здесь высвечиваются результаты экспертной системы, т.е. балы, которые получила пациентка.  Для удобства, внизу подобран набор готовых заключений. 

Мы нажимаем мышкой на кнопку "Шаблоны заключений", при этом появляется список готовых шаблонов. Выбираем необходимый шаблон, нажимаем на кнопку "Вставить шаблон". При необходимости  выбираем следующий шаблон, нажимаем  "Вставить" и т.д., пока не наберем нужную фразу. 

При желании, заключение можно редактировать, удаляя или вставляя необходимые слова или фразы. 

Можно полностью набрать заключение с клавиатуры. 

2.14. Печать и сохранение результатов обследования

После того, как мы подготовили текст заключения, кнопкой "Далее" переходим в последнее окошко, которое завершает РТМ-обследование. Из этого окна можно распечатать протокол  обследования, можно предварительно просмотреть его, проверить все ли мы ввели. При необходимости, можно вернуться назад и дополнить пропущенные разделы. 

Результаты проведенного обследования будут сохранены в базе данных только после нажатия клавиши "Готово" в последнем окне обследования.

Если в процессе обследования, до этого нажать клавишу "Отмена", или клавишу закрытия  окна, результаты обследования, могут быть потеряны, поэтому программа предварительно запрашивает подтверждение на это действие, т.е. сознательно ли мы прерываем обследование, или сделали это случайно. Если нажать "Да", то данные обследования будут потеряны. Чтобы предотвратить это, нужно нажать  либо "Нет", либо "Отмена". 

Чтобы сохранить данные надо нажать клавишу "Готово". При этом  программа дает сообщение, что данные обследования были успешно сохранены в базе данных. 

2.15. Повторное обследование

Итак, мы рассмотрели проведение первичного обследования, теперь еще раз пройдемся по программе, но уже в режиме повторного обследования. Нажимаем клавишу "Начать обследование",  и в ответ на вопрос: "Является ли данное обследование повторным"? ответим "Да". При этом программа предлагает указать номер протокола, который соответствует данному пациенту. 

В большинстве случаев врач не знает номера протокола пациента, поэтому необходимо нажать клавишу "Найти" и на экране появляется  окно "Поиска" базы данных.  Поиск может осуществляться по фамилии и  по номеру медицинской карты. 

Если нам нужно подобрать список пациентов, с каким то определенным диагнозом, можно ввести диагноз (для этого и нужно, чтобы диагнозы были строго формализованы). 

 Можно подобрать всех пациентов, которых обследовал определенный врач. 

 Кроме этого есть возможность просмотреть всю базу данных  или базу за последние несколько дней, недель, месяцев или лет. Вводим, начальные буквы фамилии, нажимаем клавишу "Найти", и программа выводит список всех пациентов, у которых фамилия начинается с набранных нами   букв. 

Если ничего не вводить,  ни фамилию, ни номера карты, ни других признаков, то программа выводит на экран  всю базу данных. Для удобства этот список можно отсортировать по каждому полю, нажав на его название. Например, по фамилии, по номеру протокола, по номеру медицинской карты, по дате обследования, по диагнозу или по врачам. 

После сортировки выбираем необходимого пациента. При желании можно уточнить выбор, предварительно просмотрев  его протокол. Для этого существует клавиша "Показать протокол". После того, как мы убедились в правильности выбора, делаем либо двойное нажатие по этой записи, либо нажимаем клавишу "ОК". При этом  мы попадаем в окно общих данных пациента. Т.е. при повторном обследовании у нас уже имеется анкета на пациента и нам не надо вводить ее заново.  Кроме этого мы видим, что заполнено нижнее окошко "Данные последнего обследования". Нам остается только ввести температуру на момент обследования. Специальные данные пациента также заполнены, и врачу необходимо только отредактировать те места, которые изменились, например, день менструального цикла или дата контрольного осмотра. 

В окне "Измерений" мы видим, что первая серия измерения у нас заполнена. Это данные предыдущего обследования. Очень удобно эти данные сохранить, начав работу со второй серии измерений. В этом случае на термограмме будут видны две линии разных цветов: синяя – это первое обследование,  и зеленая – новое обследование.  Этот режим позволяет наглядно продемонстрировать, какие изменения произошли у данной пациентки со времени предыдущего обследования. Для этого необходимо отметить  галочкой "Показать  все серии". 

Переходим в следующее окно измерения  кожной температуры. Здесь также измерения проводим со второй серии. Больше никаких особенностей здесь нет. Переходим в окно "Заключение". Мы видим, что уже имеется старое заключение, выделенное синим цветом. Если мы нажмем на клавишу "Вставить шаблон", то весь этот текст заменится на новый текст. Если мы хотим это предотвратить, необходимо перед тем, как нажать клавишу "Вставить шаблон" поставить курсор на поле заключения.  При этом новый шаблон вставится в то место, где будет расположен курсор. Данные нового обследования будут сохранены только после того,  как мы нажмем клавишу "Готово". 

Как уже отмечалось ранее из любого окна можно вернуться назад, чтобы внести какие то изменения.

2.16. Режим "Редактирование"

Режимы Редактирования и Просмотра ничем отличаются друг от друга, за исключением того, что в режиме просмотра не возможно вносить изменений. В режиме редактирования можно внести любые необходимые изменения. Поэтому рассмотрим режим Редактирования. 

В режиме редактирования вводятся те данные, которые не были введены  в процессе обследования. Его можно использовать, например, для  ввода результатов диагностической пункции либо рентгена. В ряде случаев удобно использовать этот режим для распечатки протоколов или полей температур в конце рабочего дня. 

При нажатии  на клавишу "Редактирование",  появляется окошко поиска пациента. Это окно мы уже рассматривали, когда рассказывали о повторном обследовании. Здесь мы можем выбрать либо последний номер протокола, либо последнего пациента которого мы просматривали или обследовали либо клавишей "Найти" выбрать любого пациента из базы данных. В остальном, этот режим ничем не отличается от ранее рассмотренных режимов. Внесенные изменения сохраняются только в том случае, если мы нажмем клавишу "Готово" в самом последнем окне. При этом программа запрашивает подтверждение о сохранении изменении данных. 

2.17. Обследование других органов

Процесс обследования других органов, аналогичен диагностике молочной железы, но несколько уменьшен объем специальных данных о пациенте, нет списка диагнозов, допускается проводить измерение не во всех точках,  и  нет экспертной системы. Если орган парный, то программа требует проводить последовательное измерение парных точек. Для других органов несколько изменена структура построения термограмм. 

2.18. Настройка программы

Рассмотрим настройку программы РТМ-Диагностика. Мы уже рассматривали,  как зарегистрировать пользователя, кроме этого в этом меню  можно изменить информацию о пользователе либо удалить его, если он не нужен. Для этого необходимо иметь соответствующие полномочия. Они задаются в окне "Полномочия". Если у Вас нет необходимых полномочий, эту операцию должен сделать управляющий, который имеет все полномочия. 

Следующий пункт врачи. Чтобы не вводить каждый раз фамилии врачей, которые ведут пациентов, их можно заранее зарегистрировать.  Для этого нажимаем клавишу "Настройка", "Врачи", "Зарегистрировать врача". Вводим фамилию нового врача, нажимаем "ОК", и его фамилия должна появиться в списке врачей. Если требуется удалить врача из списка,  нажимаем "Настройка", "Врачи", "Удалить врача",  выбираем врача и нажимаем "Удалить". 

Следующий очень важный пункт, это интерфейс прибора. Здесь мы выбираем способ соединения прибора и ЭВМ. При первой установке программы, автоматически устанавливается режим "имитация", т.е. программа имитирует работу прибора без его участия (прибор может быть выключен или не подключен). Для проведения измерений, необходимо подключить прибор к одному из последовательных портов компьютера СОМ 1 или СОМ 2 и в режиме настройки указать к какому порту его подключили. Т.е. нажимаете "Настройка", "Интерфейс прибора" и указываете мышкой, к какому порту вы его подключили, СОМ 1 или 

СОМ 2. После нажатия клавиши "ОК", компьютер проверяет наличие отклика от прибора. Если отклик не был получен, выдается сообщение "Ошибка связи". При этом, возможно, что вы не правильно указали порт,  к которому подключен прибор, либо не достаточно хорошо соединены разъемы  или выключен прибор. Необходимо устранить все эти ошибки и повторить попытку. Также в меню имеется надпись "Встроенная плата". В настоящее время этот режим практически не используется.

Следующий пункт "Информация о владельце". В этом разделе можно (если у Вас есть права) изменить информацию о владельце. Кроме этого можно изменить место проведения диагностики и контактную информацию, которая высвечивается внизу каждого протокола, где указывается контактные телефоны и адрес клиники. Сюда можно внести дополнительную информацию. По умолчанию, при поставке программы в этом месте указывается адрес и телефон "Фирмы РЭС". 

2.19. Работа с базой данных

Рассмотрим работу базы данных. В процессе работы с программой "РТМ-Диагностика" часто возникает необходимость, сделать копию базы данных для того, чтобы сохранить ее от случайных стираний или перенести  на другой компьютер. Для этого нажимаем "База данных", и выбираем "Создать резервную копию базы данных". При этом появляется стандартное окошко Windows для работы с файлами, где необходимо указать папку, куда записывать файл, и нажать клавишу "Сохранить". Сохраняется база данных того органа, который в данный момент выбран у нас в качестве текущего.

 Если Вы переносите базу данных на свой компьютер с другого компьютера, и на Вашем компьютере уже имеется данных РТМ-диагностики, то номера протоколов разных баз данных могут совпадать. Для записи новой базы данных этого необходимо нажать на клавишу "База данных", "Зарегистрировать изменения базы данных". При этом программа просматривает весь файл базы данных, проверяет какой номер протокола последний, обновляет все данные в ini – файле, и записывает все обнаруженные изменения в файл отчета, который хранится в папке "Reports". 

Название этого файла организуется следующим образом: первые две буквы это признак органа, дальше идет "Change.txt". Это обычный текстовый файл, где хранятся номера протоколов и те изменения, которые произошли в файле. Кроме этого, программа запрашивает необходимость обновления графических данных. Эту процедуру необходимо проводить во всех случаях, когда  меняется разрешение или цветовая палитра экрана, для того чтобы программа правильно отображала диагностические окна.

Кроме этого, имеется возможность скопировать файл базы данных для работы в формате EXCEL. В этом случае он сохраняется в виде текстового файла, который можно использовать для дальнейшей обработки в EXCEL. 

2.20. Меню обследования

Здесь мы видим те же режимы, которые есть на основном окне, плюс еще несколько кнопок. Например, есть кнопка "Удалить". Так как эта операция является достаточно критичной, она убрана с основного экрана, чтобы не происходило случайного нажатия. В этом режиме мы можем удалить ложные или тренировочные обследования. Здесь также можно пользоваться процедурой "поиска" пациента. Выбираем нужный протокол, нажимаем "ОК". Запрашивается подтверждение на удаление, как и на все критические операции, и после нажатия клавиши "ОК" данные удаляются. 

Кроме того, в меню обследований есть пункт шаблоны обследований. Стандартно программа поставляется с небольшим набором готовых процедур которые позволяют проводить измерения поля температур ряда органов: молочные железы, почки, печень, селезенка, желудок, позвоночник, матка, легкие и некоторые отделы позвоночника. Если этого не достаточно, можно подключить дополнительные программы, путем добавления шаблонов обследования новых органов. Дополнительные шаблоны обследований поставляются производителем аппаратуры, "Фирмой РЭС". Подключение нового шаблона производится через меню "Обследования", "Шаблоны обследования". В нем есть пункт "Добавить новый шаблон обследования". Шаблоны обследования записываются в папку "Templets" и имеют расширение rtt. Нажимаем  клавишу" Открыть", и программа автоматически подключает шаблон в список обследуемых органов. Если какой то из шаблонов обследований нам больше не нужен, его можно удалить. Для этого выбираем "Шаблоны обследования", "Удалить шаблон обследования", выбираем соответствующий орган, и нажимаем "Удалить"

Для  выхода из программы достаточно нажать "Выход из программы" или клавишу закрытия окна. При нажатии на клавишу закрытия окна программа запрашивает подтверждение на выход. Если нажать на клавишу "Выход из программы", подтверждение уже не запрашивается. 

Часть 3 

Некоторые  примеры

использования РТМ-01-РЭС в маммологии

1. Пациентка К., 58 лет, протокол РТМ – обследования 

№ 0001АА00892А.

02.03.98г. Маммография – фиброзно-кистозная мастопатия фиброзного характера. Рубцовые изменения.

02.03.98г. Клиника – обе железы с явлениями диффузной кистозной мастопатии. Послеоперационный рубец уплотнен местами. Узловые образования не определяются. Регионарные лимфатические узлы не увеличены. Заключение онколога – диффузная фиброзно- кистозная мастопатия.

04.03.98г. РТМ – заключение: термограмма характерна для заболевания левой молочной железы в верхнем внутреннем квадранте.

 02.03.98г. Диагностическая пункция – эритроциты, капли жира.


Учитывая заключение РТМ-диагностики, пациентке К. было назначено контрольное обследование через 3 месяца.

Спустя 4 месяца.

08.07.98г. РТМ – заключение: термограмма характерна для заболевания левой молочной железы в верхнем внутреннем квадранте.

08.07.98г. Клиника – левая молочная железа рубцово – изменена. Под ареолой узловое образование плотноэластичной консистенции до 1 см в диаметре с довольно четкими контурами. Регионарные лимфатические узлы не увеличены. Заключение онколога: узловая фиброзно-кистозная мастопатия, подозрение на рак.

14.07.98г. Диагностическая пункция – бесструктурные массы, единичные лейкоциты.

16.07.98г. Диагностическая пункция – цитограмма рака.

16.07.98г. Маммография – фиброзно-кистозная мастопатия, появление узлового образования слева до 1,5 см в диаметре в месте фиброза с ободком просветления вокруг.

Окончательное заключение онколога: рак левой молочной железы.

2. Пациентка С., 53 лет, протокол РТМ – обследования

№  0001АА00410А.

22.09.97г. Маммография - преклимактерическое  нарушение менструального цикла. Пальпация: эластичное образование в верхнем внутреннем квадранте, справа.  R- картина двусторонней диффузной фиброзно-кистозной мастопатии с более плотным участком железистой ткани в проекции внутренних квадрантов справа.  Заключение: киста? правой молочной железы.

22.09.97г. Клиника - жалобы на уплотнение в области правой молочной железы  впервые заметила в феврале 1997г. Гинекологически - здорова, менструация нерегулярная, пременопаузальный период, Р-1, А-5, В- 0. В апреле 1997г. удаление желчного пузыря. Объективно: молочные железы развиты правильно. Соски, ареолы без особенностей. Выделений из сосков нет. На фоне умеренно выраженной диффузной фиброзно-кистозной мастопатии  в области правой молочной железы в верхнем внутреннем квадранте образование до 3.5 - 4 см в диаметре без четких контуров плотноэластичной консистенции. Кожные симптомы отрицательные. Регионарные лимфатические узлы не увеличены. Заключение: узловая фиброзно-кистозная мастопатия. Подозрение на рак?
30.09.97г. РТМ – заключение: термограмма характерна для заболевания правой молочной железы в верхнем внутреннем квадранте.



22.09.97г - 30.09.97г.  Диагностическая пункция - цитограмма рака железисто-солидного строения.

30.09.97г. Окончательное заключение онколога:  рак правой молочной железы.

3. Пациентка П., 58 лет, протокол РТМ – обследования

№  0001АА00005.

16.01.97г. Маммография – на границе наружных квадрантов левой молочной железы определяется узловое образование неправильной формы, размером около 3,5 см в диаметре. Структура молочной железы диффузно изменена. Кожа, ареола утолщены. Заключение: отечная форма рака левой молочной железы.

16.01.97г. Клиника – жалобы на болезненное образование в левой молочной железе, которое пациентка заметила 2 дня назад, поднялась температура до 38˚С.

Объективно – левая молочная железа резко гиперемирована, отечна, сосок ее втянут. На границе наружных квадрантов пальпируется больших размеров инфильтрат, болезненность при пальпации. В левой аксиллярной области пальпируется увеличенный лимфатический узел. Заключение: острый мастит.

16.01.97г. РТМ – заключение: термограмма характерна для заболевания левой молочной железы.



Спустя 5 месяцев пациентка была вызвана для контрольного РТМ-обследования.

03.07.97г. РТМ – заключение: термограмма характерна для заболевания левой молочной железы в нижнем наружном квадранте.



В этом случае (пациентка П.,58 лет) наблюдается положительная динамика лечения острого мастита, но РТМ - заключение не меняется – термограмма характерна для рака левой молочной железы.

В июле 1997г. пациентка сама обратилась к врачу из-за сильной боли в молочной железе, а в августе 1997г. ее прооперировали по поводу хронического мастита. При плановом гистологическом исследовании выявлен внутрипротоковый рак 

4. Пациентка З., 49 лет, протокол РТМ – обследования

№  0001АА00690А.

09.12.97г. Маммография - жалобы на уплотнение и боль в соске.

Осмотр - уплотнение   в ареоле правой молочной железы тесно прилегающее.

R- картина выраженной диффузной фиброзно-кистозной мастопатии. Структура узла не прослеживается из-за интенсивного железистого треугольника. Направлена на консультацию к онкологу, диагностическую пункцию по пальпации для исключения существующего процесса.
10.12.97г. Клиника - жалобы на уплотнение справа над соском, тесно прилегающее к соску. Объективно: над соском (верхние квадранты) уплотнение без четких границ железистого характера. Заключение: узловая фиброзно-кистозная мастопатия справа. (R - Susp.)
10.12.97г. - 17.12.97г. Диагностическая пункция - № 1- среди эритроцитов разрушенные клетки. № 2 - эритроциты, единичные клетки кубического эпителия.

17.12.97г.  РТМ – заключение: термограмма характерна для заболевания правой молочной железы.



09.01.98г. Окончательное заключение онколога: узловая фиброзно-кистозная мастопатия справа. (R - Susp.)

Из выписного эпикриза истории болезни №7401.

Больная З. 49 лет, находилась в онко- хирургическом отделении 33ГКБ им. Проф. Остроумова с 16 марта по 06 апреля 1998г. с диагнозом рак правой молочной железы, 1 ст., T1N0M0.

Диагноз установлен после планового гистологического исследования после центральной резекции правой молочной железы от 03 марта 1998 г. Больная госпитализирована повторно.

20 марта 1998 г. больной произведена радикальная мастэктомия по Пейти справа.

Гистологическое исследование №№ 16813-822, 22086-105: инфильтративный дольковый рак молочной железы, не  превышающий в диаметре 0.5 см. 

5. Пациентка Ю., 48 лет, протокол РТМ – обследования

№  0001АА00416А.

3.10.97г. – Маммография: На фоне остатков ткани определяется слева в в/нар. кв. узловое образование с наличием скопления разнокалиберных мелких и микрокальцинатов размеры 3,8 х 3,5 см. Заключение: Узловая мастопатия с кальцинатами, подозрение на рак.
3.10.97г. – Клиника: жалобы на болезненное уплотнение в левой молочной железе, которое появилось месяц назад, увеличивается в размере. Объективно: молочные железы небольшие, соски и ареолы выражены, втяжений нет. В молочных железах явление нерезко выраженной ФКМ слева у ареолы в проекции в/нар. кв. пальпируется плотное образование без четких контуров размером 1,5 см. В в/нар. кв. пальпируется подвижное образование без четких контуров размером ~ 3 см. Кожные симптомы отрицательные. В левой аксиллярной области округлой формы плотный лимфатический узел до 1,5 см. Диагноз: Cr mam.sin. IIIб T3N1M0.
3.10.97г.- Цитологическое исследование: 1). Эритроциты, лимфоциты, элементы большей частью деструктивно измененные, стромальные элементы типа фибропластов. Элементов злокачественной опухоли не обнаружено. 2). Эритроциты, бесструктурные массы, группа клеток кубического эпителия с пролиферацией, среди которых встречаются крупные клетки возможно принадлежащие опухоли (подозрительные). Л/узел – эритроциты, лимфоциты разной степени зрелости. Элементов злокачественной опухоли не обнаружено.

3.10.97г.-   РТМ – заключение:  характерных признаков рака молочной железы не обнаружено.



3.04.98г. Маммография: R – на фоне двусторонней диффузной ФКМ на границе верхних кв. слева определяется ограниченный участок множественных микрокальцинатов на площади d ≈ 3,5 см с "дорожкой" к соску. Предыдущие снимки для определения динамики не представлены. Заключение: Neo mam.sin.
Клиника: У больной рак левой молочной железы T3N1M0 (динамики нет). 

28.02.2000г.-  Маммография: Фиброзно-жировая инволюция, фиброзный компонент с двух сторон. Скопление мелких и микрокальцинатов слева.

28.02.2000г. -  Консультация с профессором: на представленных маммограммах в левой молочной железе определяется большое число округлых макрокальцинатов на поле 6х3 см. Узловых образований не обнаружено. Кожа не изменена. При пальпации – микромастопатия, узловых образований не определяется, л/у abs,  выделений из сосков нет.

Окончательный диагноз: умеренно выраженная фиброзно-кистозная мастопатия.
6. Пациентка Е., 66 лет, протокол РТМ – обследования

№  0001АА00720А.

24.12.97г. Маммография - двусторонняя  жировая инволюция, узловые образования не определяются. Фиброзная «дорожка» от втянутого соска слева. 

24.12.97г. Клиника - со слов пациентки левый сосок втянут около   2-х лет.

Гинекологически - НАМ (миома) - 1971г. Объективно: левый сосок втянут, не выводится, слева от соска на границе наружных квадрантов нечеткое уплотнение. Регионарные лимфатические узлы не увеличены. Заключение: подозрение на рак левой молочной железы (протоковая форма).

24.12.97г. РТМ – заключение: термограмма характерна для заболевания левой молочной железы..



24.12.97г - 14.01.98г. Диагностическая пункция - эритроциты, капли жира.

26.02.98г. Окончательное заключение онколога - с диагнозом Susp. bl. mam. sin. (внутрипротоковая форма) направлена в больницу № 62 для секторальной резекции.  

08.04.98г. – в ГКБ  № 62  диагноз был верифицирован (рак левой молочной железы), и пациентке была выполнена радикальная мастэктомия левой молочной железы.

7. Пациентка К., 35 лет, протокол РТМ – обследования

№  0014АА00018А.

29.05.98г. Маммография - на   границе наружных квадрантов слева определяется узловое образование с ровными, местами нечеткими контурами и размерами 2.5 х 1.5 см.  Заключение: локализованная фиброзно-кистозная мастопатия? Киста? 

29.05.98г. Клиника - жалобы на боли в  молочных железах в течение двух недель, образование в левой молочной железе. Объективно - в   молочных железах  явление фиброзно-кистозной мастопатии. В левой молочной железе на границе наружных квадрантов пальпируется плотное подвижное образование с относительно четкими контурами размером 3 х 4 см. Кожные симптомы отрицательные. Регионарные лимфатические узлы не увеличены. Заключение: Узловая фиброзно-кистозная мастопатия.

29.05.98г. РТМ – заключение: термограмма характерна для заболевания левой молочной железы на границе наружных квадрантов.



29.05.98г.- 2.06.98г. Диагностическая пункция - цитологическая картина пролиферативной мастопатии подозрительная по переходу в рак.  

02.06.98г. Окончательное заключение онколога: подозрение на рак левой молочной железы.

8. Пациентка Л., 44 лет, протокол РТМ – обследования

№  0001АА00791А.

19.01.98г. Маммография  - на фоне двусторонней  диффузной фиброзно-кистозной  на границе квадрантов справа определяется узловое образование d  ( 3.0 см овальной формы местами с нечеткими контурами. Заключение: киста правой молочной железы, подозрение на рак.

19.01.98г. Клиника - жалобы на уплотнение в области правой молочной железы с сентября 98г. Гинекологически - здорова. Объективно - в области правой молочной железы у ареолы на границе наружных квадрантов образование с довольно четкими контурами плотно эластичной консистенции до 3 см в диаметре. Кожные симптомы отрицательные. Регионарные л/узлы не увеличены. Заключение: узловая фиброзно-кистозная мастопатия.

23.01.98г. РТМ – заключение:  термограмма характерна для заболевания правой молочной железы в нижнем наружном квадранте.



19.01.98г.- 29.01.98г. Диагностическая пункция - цитограмма рака.

23.01.98г. Повторная маммография - на дополнительных прицельном и боковом  снимках узлового образования картина прежняя, т.е. узловое образование без четких контуров. Заключение: подозрение на рак правой молочной железы.

Окончательное заключение онколога: рак правой молочной железы  IIб  T2N0M0.

9. Пациентка К., 45 лет,  протокол РТМ – обследования

№  0001АА00889А.

10.12.97г. Маммография  -   двусторонняя выраженная диффузная фиброзно-кистозная мастопатия.   R-контроль - ноябрь  98г.

27.02.98г. Клинический осмотр - плотная молочная железа. Узловые образования не определяются. Заключение: диффузная фиброзно-кистозная мастопатия больше выраженная справа.

27.02.98г. Клиника - жалобы на боли в правой молочной железе. Гинекологически - нарушение менструального цикла. Объективно – в правой молочной железе в нижнем наружном  квадранте у ареолы имеется локальное втяжение кожи  (несколько лет) в молочных железах  явление выраженной фиброзно-кистозной мастопатии, справа в месте втяжения кожи нечетко пальпируется участок более плотной структуры без четких контуров. Заключение: подозрение на рак правой молочной железы.    

27.02.98г.  РТМ – заключение: термограмма характерна для заболевания правой молочной железы.  Обследование проведено не по циклу.



27.02.98г -3.03.98г. Диагностическая пункция - эритроциты, гемосидерофаги, группы клеток кубического эпителия разрозненные и комплексы полиморфных клеток принадлежащих раку.

03.03.98г. Повторная маммография - на  прицельном снимке  на пальпируемое узловое образование   определяется два участка  узловой мастопатии с нечеткими контурами, размером 1.5 см каждое.  Заключение: подозрение на рак правой молочной железы.  

Окончательное заключение онколога: рак правой молочной железы.

10. Пациентка П.,47 лет, протокол РТМ – обследования

№  0014АА00018А.

УЗИ - В молочных железах диффузная мастопатия, слева в верхнем наружном квадранте участок повышенной гетерогенности с кистой 5 мм в диаметре (размеры зоны 14х10мм) – изменения мастопатийного характера, другой патологии не выявлено.

Маммография – в левой молочной железе на фоне диффузной фиброзно-кистозной мастопатии на границе внутренних квадрантов сгруппированные микрокальцинаты, а также в двух участках ближе к ареоле. Заключение: подозрение на рак левой молочной железы.

РТМ-диагностика: термограмма характерна для заболевания левой молочной железы.



Диагностическая пункция – рак с наличием перстневидных клеточных форм.

Предварительный диагноз:  двусторонняя мастопатия.

Окончательный диагноз: рак левой молочной железы IIA T2N0M0.

Пациентке выполнена субтотальная радикальная резекция левой молочной железы с пластикой и проведена лучевая терапия.

Гистологическое исследование:  К-15867-91: Инвазивный протоковый рак с преобладанием внутри протокового компонента II степени злокачественности (6 баллов). 

Послеоперационное заключение: рак левой молочной железы IIA T2N0M0.

11. Пациентка Е., 53 года, протокол РТМ – обследования

№  0014АА00001А.

Маммография – в правой молочной железе в верхнем наружном квадранте фиброаденома  размером 2,5 см в диаметре с нечеткими контурами. Заключение: подозрение на рак правой молочной железы.

РТМ – диагностика: термограмма характерна для заболевания правой молочной железы в верхнем наружном квадранте. 


Диагностическая пункция – рак с ослизнением.

Окончательный диагноз – рак правой молочной железы IIБ T2N1M0.

12. Пациентка М., 52 лет, протокол РТМ – обследования

№  0001АА01175А.

6.07.98г. Маммография - на фоне   фиброзно-кистозной мастопатии в левой молочной железе в верхнем внутреннем квадранте  образование неправильной формы без четких границ. Заключение:   Подозрение на рак левой молочной железы.

6.07.98г. Клиника - гинекологически - миома матки 17 недель. Объективно: слева в верхнем внутреннем квадранте образование до  2 см в диаметре с довольно четкими контурами, тугоэластичной консистенции. Заключение: киста  (Rg.- Susp.BL.mam.sin).

10.07.98г. РТМ – заключение: термограмма характерна для заболевания  левой МЖ в верхнем внутреннем квадранте.



10.07.98г  Диагностическая пункция - цитограмма рака.

Окончательное заключение онколога: рак левой молочной железы  T1N0M0 Iб стадия.

13. Пациентка Р., 62 лет, протокол РТМ – обследования

№  0001АА00163А.

Маммография – на фиброзном фоне в правой молочной железе определяется  узловое образование. Заключение: узловая фиброзно-кистозная мастопатия, подозрение на рак правой молочной железы.

Клиника – в правой молочной железе  в верхнем наружном квадранте  определяется узловое образование до 2,5 см в диаметре. Заключение: узловая фиброзно-кистозная мастопатия, подозрение на рак правой молочной железы.

РТМ – заключение: термограмма характерна для заболевания  правой молочной железы на границе верхних квадрантов.



Диагностическая пункция - капли жира.

Повторная диагностическая пункция – пролиферирующая мастопатия.

Послеоперационное заключение онколога:  рак правой молочной железы   T1N1M0  Iа стадия.

Глава III

Применение радиотермометра диагностического компьютеризированного    интегральной глубинной температуры ткани для диагностики рака молочной железы

Пособие для врачей

Введение

Ранняя диагностика рака молочной железы в настоящее время является одной из самых актуальных проблем. Эта патология в ряде стран выходит на первое место среди причин смертности женского населения. Каждая 10 женщина в России рискует быть подверженной этому грозному заболеванию.

Диагностика рака молочной железы путем пальпаторного рентгеновского или ультразвукового обследования фиксирует анатомические отклонения. РТМ - обследования фиксирует отклонение в физиологических процессах в исследуемом органе (изменение  температурного режима в отдельных областях), т.е. особенности поля внутренних температур. Согласно существующим представлениям изменение теплового режима внутренних тканей вследствие воспалительных процессов или при усиленном метаболизме клеток при их злокачественном перерождении предшествует органическим изменениям, которые можно зафиксировать при пальпации, маммографии или ультразвуковом исследовании. С этой точки зрения РТМ - метод перспективен для раннего обнаружения злокачественных новообразований.

Развитие рака молочной железы проходит доклиническую и клиническую стадии. В доклиническом периоде опухоль не обнаруживается традиционными средствами.

Кинетика развития опухоли характеризуется временем удвоения (ВУ) массы, объема опухоли или числа клеток. Несмотря на очень большой разброс ВУ кинетика роста носит во всех случаях экспоненциальный характер, т.е. ВУ для данного пациента остается постоянным в процессе развития опухоли.

С другой стороны, удельное тепловыделение в опухоли обратно пропорционально значению ВУ, т.е. наиболее опасные опухоли с малым ВУ более «горячие» и поэтому выявляются в первую очередь при РТМ - обследовании. Таким образом, радиотермометрия обладает уникальной способностью обнаруживать в первую очередь быстро растущие опухоли. Введение в комплексную диагностику РТМ - обследований приводит к своевременному выявлению  больных раком молочной железы с бурным ростом опухоли (малым ВУ), которые согласно имеющимся данным составляют до 1/4 всех раков молочной железы.

Показания и противопоказания к применению метода
Показанием является  обследование молочных желез у пациенток любого возраста с наиболее распространенными заболеваниями молочной железы.

Это позволяет проводить обследования неоднократно, наблюдая динамику заболевания и  результат воздействие лучевых и лекарственных методов терапии.

Противопоказания

Метод регистрирует  естественное тепловое излучение тканей пациента, поэтому  отличается абсолютной безвредностью, как  для пациентов, так и  для медицинского персонала, поэтому противопоказаний не имеет.

Материально техническое обеспечение метода

1. Радиотермометр РТМ-01 представляет собой модуляционный нуль-радиометр со скользящей схемой компенсации отражений между объектом и входом прибора. Схема прибора защищена патентом РФ № 2082118.

Комитетом по новой медицинской технике МЗ и МП РФ на заседании комиссии по аппаратам и техническому оснащению, применяемым в онкологии и медицинской радиологии от 4 июня 1998г. рекомендовано к серийному производству и применению в медицинской практике разработанной ТОО "Фирма РЭС" (г. Москва) радиотермометр под уточненным наименованием: "Радиотермометр диагностический компьютеризированный интегральной глубинной температуры мягких и костных тканей РТМ-01-"РЭС".

 Д –В. Код- 94 4125 0003. Код – ОКДП (ОК 004-93) 3311222.  

КЧ – 04.

 Наименование – Радиотермометр медицинский РТМ-01. 

Идентификационные признаки -  ТУ 9441-001-39549185-98 (ДКГП.942232.001 ТУ). Продукция производится и реализуется ТОО "Фирма РЭС". (107082, Москва, ул. Б. Почтовая, д.22)

Прием теплового излучения глубинных тканей пациента проводится контактным способом с помощью антенны - аппликатора, устанавливаемого на поверхность кожи пациента в зоне проекции исследуемого органа или его части.

2. Основные медико-технические параметры прибора представлены в нижеследующей таблице.

	Наименование
	Величина

	Глубина обнаружения температурной аномалии (т.е. локального понижения или повышения температуры), см
	3 -7 в зависимости от влагосодержания тканей

	Точность определения глубинной усредненной температуры, (С,  в диапазоне температур 32 - 38 (С
	( 0,2

	Время измерения глубинной температуры 

в одной точке, с
	15

	Диаметр антенны - аппликатора, мм
	39

	Точность измерения температуры кожи, (С
	( 0,2

	Время измерения температуры кожи при перепаде температур 32 - 38 ( С, с
	20

	Диаметр рабочей  части датчика температуры кожи, мм
	12

	Масса основного комплекта, кг 
	4

	Потребления от сети 220 В 50 или 60 Гц, Вт
	20


 Радиотермометр  может  использоваться  в  комплекте с персональной ЭВМ (Рис.1).  Связь осуществляется дискретным кодом.



3. В состав основного комплекта радиотермометра входят:

- радиодатчик внутренней температуры с антенной- аппликатором (РД);

- блок обработки информации (БОИ);

- датчик температуры кожи (КД)

- соединительные кабели.

При использовании радиотермометра с персональной ЭВМ в комплект аппаратуры дополнительно входят:

- персональные ЭВМ типа SIЕMENS NIXDORF SCENIC PRO  D5 (C5);

- цветной принтер формата А4.

Упрощенная схема полного комплекта аппаратуры показана на рис. 2.


Рис. 2.   
4. Работа радиотермометра вкратце заключается в следующем:

Тепловое излучение исследуемого участка ткани биообъекта в виде мощности дециметрового диапазона через контактную антенну- аппликатор, прикладываемую к исследуемому участку тела, поступает в радиодатчик (РД), где производится усиление сигнала до уровня, обеспечивающего его дальнейшую обработку и перенос спектра сигнала в диапазон низких частот.

Далее низкочастотный сигнал, несущий информацию о температуре внутренних тканей обрабатывается в блоке БОИ и усредненная температура внутренних тканей высвечивается на световом табло блока БОИ в виде трехзначного числа с фиксированной запятой и дискретностью 0,1 (С.

Кроме этого на блок БОИ поступает  информация с датчика температуры кожи, которая обрабатывается аналогичным образом.

Переключатель режима измерения внутренней температуры и температуры кожи является единственным оперативным органом управления прибором, не считая выключателя сети.

Какие либо внешние органы подстройки или регулировки прибора исключены для упрощения работы врача.

5. Радиотермометр РТМ-01 обладает следующими отличительными особенностями.

Благодаря оригинальной схеме прибора, в нем поддерживается в течение длительного времени достаточно высокая точность измерения не только разности температур, но и абсолютной температуры. Прибор в процессе работы не требует калибровки.

Эта же схема позволяет с высокой степенью точности скомпенсировать ошибки, возникающие при отражении сигналов в плоскости биообъект - аппликатор.

6. Программа РТМ - диагностика обладает следующими возможностями:

- Позволяет проводить запись, хранение и обработку данных о пациенте, его анамнезе и другую дополнительную информацию.

- Обеспечивает полуавтоматический ввод данных о внутренней температуре и температуре кожи в компьютер.

- Отображает результаты измерений в виде графиков и диаграмм.

- Обеспечивает построение поля внутренних температур.

- Имеет диагностическую экспертную систему, позволяющую оценить  насколько термограмма обследуемого пациента близка к термограммам пациентов с верифицированным раком молочной железы.

- Оформляет протокол РТМ-  обследования с выводом на печать, включающий данные о пациенте, анамнез, термограмму, поле внутренних температур, данные о вероятности заболевания раком молочной железы и другие данные.

7. Термограммы, где по горизонтальной оси отложены  номера исследуемых точек, а по вертикальной  - значение внутренней температуры или температуры кожи (Рис.5б), содержат объективные данные о распределении температур, но не являются достаточно наглядными, так как точки измерения расположены по прямой, тогда как в действительности они могут быть расположены по окружности (молочная железа) или иным способом при исследовании других органов.

Применяемый метод визуализации заключается в том, что на поле внутренних температур отображается положение аппликатора в каждой позиции, а на изображение накладывается сетка линий- изотерм,  проходящих через точки с равными температурами.

При этом на отображении хорошо наблюдаются зоны температурных аномалий, соответствующие, в частности расположению злокачественных новообразований (Рис.5в).

Участки органа с повышенной внутренней температурой, при черно-белом изображении передаются как более светлые, с пониженной температурой как более темные.

При цветном изображении участки с пониженной  температурой передаются «холодными» цветами (синим), а с повышенной температурой «теплыми» (розовым, красным).

Размер температурной аномалии, имеющей место, например, при злокачественном новообразовании значительно больше, чем размер новообразования отмечаемый при рентгеновском обследовании.   

Это объясняется тем, что ткани, окружающие новообразование нагреваются за счет теплопередачи и нейрогуморальных связей. В связи с этим, разрешающая способность метода не входит в противоречие с размерами исследуемых температурных аномалий.

Техническое обеспечение РТМ - обследований

РТМ обследования проводятся в кабинете, к которому предъявляются следующие требования:

1. Площадь помещения должна составлять 10 -18 м2. Предпочтительным является расположение в нижних этажах зданий, где уровень внешних помех ниже.

2. Температура в помещении должна составлять 20 ... 24(С для обеспечения надежной работы прибора и комфортных условий для пациентов. При работе в областях с жарким климатом необходима установка кондиционера, обеспечивающего приведенную выше температуру.

3. В кабинете должно быть исключено применение люминесцентных ламп. Лампы накаливания должны обеспечивать освещенность порядка 100лк.

4. Кабинет должен быть обеспечен  4 розетками европейского типа с заземляющими контактами для обеспечения работы радиотермометра и ПЭВМ по классу 1 электробезопасности.

Радиотермометр и ПЭВМ должны включаться в разные розетки.

ПЭВМ должна находиться вне зоны доступности пациента (1,5 м).

Описание метода
РТМ - метод основан на измерении тепловой активности глубинных тканей исследуемого органа (в частности молочной железы).

С этой целью измеряется интенсивность теплового излучения глубинных слоев ткани в радиодиапазоне, которая пропорциональна температуре тканей.   Они достаточно прозрачны для теплового излучения в дециметровом диапазоне длин волн. В то же время, при использовании инфракрасной термографии или жидкокристаллической термометрии, фиксируется температура верхних слоев ткани (фактически эпидермиса), которая связана с температурой в глубине ткани лишь косвенно.

Общие замечания:

- на распределение температур в молочной железе в значительной степени влияет фаза  менструального цикла женщины. Обследование должно проводиться на 6-9 день от начала менструации, либо в любое время при наступлении устойчивой менопаузы.

- распределение температур   может меняться после пальпаторного  обследования, поэтому РТМ - обследование должно предшествовать пальпаторному.

- на распределение температур влияет прием гормональных препаратов,  терапевтических или контрацептивных средств. Пациентка должна предупредить об этом врача, проводящего обследование.

- перед каждым новым циклом измерений необходимо протереть рабочую поверхность аппликатора тампоном, смоченным спиртом.

- методика самого обследования должна быть стабильной и соответствовать рекомендациям приводимым ниже.

РТМ - обследование молочной железы может проводиться двумя методами:

- основным методом обследования является обследование в полуавтоматическом режиме с непосредственной компьютерной обработкой;

- обследование проводится в ручном режиме, без применения ПЭВМ,   результаты обследования фиксируются на термограмме вручную. Далее производится анализ термограммы, при необходимости данные термограммы водятся в ПЭВМ и анализ данных производится с её  помощью.

Рабочими точками при обследовании молочной железы являются середины квадрантов, границы между квадрантами, область соска и аксилярные области (лимфатические узлы), всего 20 точек (Рис 4).

СХЕМА РТМ - ОБСЛЕДОВАНИЯ МОЛОЧНОЙ ЖЕЛЕЗЫ


0 - центральный отдел

1 - граница верхних квадрантов  

2 - верхний внутренний квадрант

3 - граница внутренних квадрантов  

4 - нижний внутренний квадрант

5 - граница нижних квадрантов  

6 - нижний внешний квадрант 

7 - граница внешних квадрантов  

8 - верхний внешний квадрант 

Рис.4

Методика измерений заключается в следующем:

1. Включить радиотермометр РТМ-01 и ПЭВМ. Запустить программу  "РТМ - Диагностика".  Аппаратура прогревается 15 минут.

2. Ввести в память ПЭВМ основные данные пациентки (фамилию, № истории болезни, краткий анамнез). В процессе записи объяснить пациентке назначение исследования, а также  его полную безболезненность и безвредность, особенно для пациенток с повышенной нервной возбудимостью или  подверженных канцерофобии.

3. Обследование пациентки проводится в положении лежа на спине, руки под головой. При этом молочная железа уплощается, и расположение измеряемых точек более удобно для проведения обследования.

4. Рабочая часть антенны-аппликатора (керамический вкладыш) прикла-дывается вначале на проекцию солнечного сплетения. Это необходимо, чтобы аппликатор приобрел температуру, примерно соответствующую температуре кожных покровов и при дальнейших измерениях не вызывал чувства холода, могущего отрицательно повлиять на точность измерений. Через 20 . . . 30 с   можно переходить непосредственно к измерениям.

5. Приложить рабочую поверхность аппликатора к области соска правой молочной железы. Давление аппликатора на кожу не должно быть чрезмерно сильным, но в то же время аппликатор должен прилегать к коже всей рабочей поверхностью (контролируется визуально).

В применении веществ, улучшающих контакт датчика с кожей, как это применяется при ультразвуковых исследованиях,  нет необходимости.

Ось блока РД должна быть перпендикулярна к поверхности кожи, т.к. результат исследования зависит от угла наклона аппликатора.

Убедитесь в том, что на схеме измерений молочной железы монитора ПЭВМ отражена соответствующая положению аппликатора точка (центр правой молочной железы).

По истечении 10 . . .15 с. температура по индикатору блока БОИ или в окне монитора ПЭВМ принимает стационарное значение.

Об этом сигнализирует мнемоническая схема на мониторе и звуковой сигнал.

Далее значение температуры в данной точке вводится в память ПЭВМ однократным непродолжительным нажатием на клавишу «ENTER» или на кнопку «ЗАПИСЬ» в блоке РД.

Затем аппликатор устанавливается на область соска левой молочной железы и процесс измерения повторяется.

В процессе измерений мнемоническая схема молочной железы осуществляет подсказку врачу, на какую точку следует устанавливать аппликатор.

Измерения производятся попарно в симметричных точках.

6. По окончании измерений производится просмотр результатов по термограмме.

При необходимости, температура в отдельных точках молочной железы может быть повторно измерена и данные скорректированы.

Для проверки устойчивости результатов измерений необходимо повторить измерения температуры в зоне сосков правой и левой молочной железы.  Если результаты измерений отличаются от полученных ранее более чем на ( 0,5( весь цикл измерений необходимо повторить.

7. Результаты измерений могут быть выведены на экран ПЭВМ в следующем виде:

- таблицы температур (Рис.5а)

- термограммы (Рис.5б)

- поля внутренних температур (Рис.5в)

-  схем, показывающих насколько термограмма пациента близка к зонам риска, составленных по термограммам больных с верифицированным раком молочной железы (Рис. 5г)

· численной оценке близости к зонам риска.  




 


Рис. 5

При необходимости эти данные выводятся на печать. Типовой протокол измерений представлен в приложении 1.

8.  При РТМ - обследованиях рак молочной железы проявляется повышением температуры в отдельных областях молочной железы из-за усиленного метаболизма раковых клеток.

Характерными признаками рака молочной железы являются:

-повышенная величина термоасимметрии между одноименными точками молочных желез.

-повышенный разброс температур между отдельными точками в пораженной молочной железе.

-повышенная дисперсия разности температур между железами.

-повышенное среднеквадратичное значение разности температур между одноименными точками молочных желез.

-разница температур сосков.

-повышенная температура соска в пораженной молочной железе по сравнению со средней температурой молочной железы с учетом возрастных изменений температуры.

9.  Термограммы всех верифицированных случаев рака молочной железы введены в память ПЭВМ. Рассмотренные выше признаки, характерные для рака молочной железы, описаны совокупностью численных значений, и параметры всех онкологических больных отображаются на 6 двумерных графиках, где каждому больному раком молочной железы соответствует одна точка. Математическое описание признаков выбрано таким образом, чтобы совокупность точек на графиках для больных раком молочной железы представляла собой компактные области "зоны риска".

По горизонтальной оси на всех графиках отложена средняя величина температуры молочной железы с учетом возрастных изменений (Рис.5г).

 Если термограмма пациентки по всем признакам лежит внутри "зон риска", то параметры пациентки близки к параметрам, характерным для фиксированных случаев заболевания раком молочной железы и ПЭВМ по результатам РТМ-обследования дает заключение о наличии рака молочной железы.

  По мере накопления информации достоверность заключений повышается.

Обработка результатов измерений по 6 критериям повышает точность диагностики.

10.  Необходимо отметить  некоторые характерные проявления разных форм рака молочной железы при РТМ - диагностике.

Для внутрипротоковой формы рака характерно значительное (1-1,5°С) повышение температуры соска и значительная (1°С) термоасимметрия в одной из точек (Рис.6).


Рис.6.

При отечно-инфильтративной форме рака характерно повышение температуры большей части пораженной молочной железы на 1-1,5°С (Рис.7).


Рис.7.

Этот признак сходен с РТМ - признаками, проявляющимися  при остром мастите, однако безвредность РТМ-обследования позволяет при подозрении на острый мастит провести консервативное лечение последнего и сравнить результаты РТМ - обследований в динамике (Рис.8).


а) До лечения


б) После лечения.

Рис. 8.

11.  РТМ - признаки рака молочной железы более резко выявляются на фоне фиброзно-жировой инволюции, т.к. жировая ткань более прозрачна для теплового излучения в радиодиапазоне, и в этом случае термоасимметрия повышается.

 У худых пациентов наблюдается повышение средней температуры молочных желез, на фоне которой  величина термоасимметрии падает. В таких случаях необходимо обращаться к диагностической программе.

12.  Таким образом, для обнаружения онкологического заболевания молочной железы врач должен принимать во внимание данные: 

-термограмм

-отображение температурных полей

-данные диагностической экспертной системы.

Эффективность использования метода

Введение во врачебную практику наряду с традиционными методами обнаружения рака молочной железы (врачебный осмотр, маммография, ультразвуковое исследование и пункционная биопсия) новых методов исследования и, в частности, радиотермометрических методов представляет несомненный интерес.

Комплекс прошел  клинические  испытания  в трех  медицинских  центрах г. Москвы: Филиал №1 Московского маммологического диспансера, ГКБ № 40, ОНЦ им. Н.Н. Блохина РАМН. Проведенные испытания на 900 пациентах показали высокую чувствительность  метода при  диагностике рака молочной железы (~90%), возможность  проводить многократные измерения, наблюдать динамику заболевания и правильно выбирать тактику лечения, что выгодно отличает его от электромаммографа-РС. Прибор в течение 2-х лет  успешно работает в маммологическом диспансере и в ведущих онкологических центрах г. Москвы. За это время обследовано более 2 000 человек. 

Наличие экспертной системы позволяет автоматически оценить соответствие термограммы пациентки различным типам патологии. Выявляемость рака молочной железы составила около 90%, точность 84,8%, специфичность 78,6%.

Радиотермометр диагностический компьютеризированный интегральной глубинной температуры  тканей  РТМ-01-РЭС,   рекомендуется для применения в медицинской практике при проведении скрининговых  обследований в смотровых и онкологических кабинетах поликлиник, а также в специализированных онкологических и маммологических  центрах для диагностики  заболеваний молочной железы и контроля за ходом лечения.

Приложение 1

Перечень оснащения кабинета РТМ - диагностики.

	№№

п/п
	Наименование
	Кол-во
	Назначение

	1.
	Радиотермометр медицинский РТМ-01
	1
	Для проведения  

РТМ - обследований

	2.
	Персональная ЭВМ с цветным принтером
	1
	Для обработки результатов обследований

	3.
	Ширма медицинская
	1
	Для ограждения пациентки

	4.
	Кушетка
	2
	Для пациентки

	5.
	Стол однотумбовый
	2
	Для аппаратуры и врача

	6.
	Стулья
	2
	Для врача и пациентки

	7.
	Вешалка
	2
	Для халатов, одежды пациентки

	8.
	Шкаф канцелярский
	1
	Для хранения документации

	9.
	Умывальник с горячей и холодной водой
	1
	Для врача

	10.
	Термометр бытовой 0 - 50(С
	1
	Для контроля температуры в кабинете

	11.
	Подушка
	1
	

	12.
	Наволочка
	2
	

	13.
	Простыня
	2
	

	14.
	Клеенка медицинская 1 м
	2
	

	15.
	Ведро педальное ВП-1
	1
	Для мусора

	16.
	Спирт
	
	Для дезинфекции аппликатора

	17.
	Вата или марля
	
	Для протирки аппликатора


Пособие для врачей подготовлено на курсе маммологии при кафедре клинической радиологии Российской медицинской академии последипломного образования (РМА ПО) и в Московском маммологическом диспансере

доктором медицинских наук          Бурдиной Л.М.,

доктором медицинских наук          Хайленко В.А.,

доктором медицинских наук          Кижаевым Е.В.,

кандидатом медицинских наук      Легковым А.А.,

кандидатом медицинских наук      Пинхосевичем Е.Г.,

кандидатом медицинских наук      Мустафиным Ч.К.,

кандидатом технических наук       Вайсблатом А.В.,

кандидатом технических наук       Весниным С.Г.,

                                                           Тихомировой Н.Н
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ПРОТОКОЛ

№  2    от   31марта    1997г.

о проведении испытаний радиотермометра РТМ-01

 разработки фирмы РЭС

В период с  21 января 1997г. по  31  марта 1998 г. в онкологическом отделении филиала №1 Московского маммологического диспансера были проведены клинические испытания радиотермометра РТМ-01, разработанного  фирмой РЭС г. Москва.

Цель и методы испытаний

Цель испытаний - оценка возможности применения радиотермометров  РТМ-01 в медицинской практике.

Для проведения клинических испытаний был предоставлен радиотермометр РТМ-01  № 0021  в составе:
-  блока обработки информации (БОИ);

-  датчика температуры внутренних тканей с антенной - аппликатором (блок РД).

Радиотермометр  в целом представляет собой модуляционный ноль-радиометр со скользящей схемой  компенсации  отражений между биологическим объектом и антенной. Схема прибора защищена патентом РФ.

Принцип действия прибора основан на приеме и определении интенсивности собственного теплового излучения внутренних тканей пациента в радиодиапазоне, которое пропорционально температуре тканей согласно законам физики (формула Планка).

Основными медико-техническими параметрами радиотермометра являются:

	- глубина обнаружения температурных аномалий (т.е. участков тканей с повышенной или пониженной температурой) ........................................................
	3 - 5 см

	- точность измерения температуры .............................
	( 0.2(С

	- время измерений в одной точке ................................
	15 с

	- диаметр  аппликатора  ...............................................
	39 мм

	- потребляемая мощность от сети 220 В 50 Гц  .........
	15 Вт

	- масса основного комплекта  ......................................
	3 кг

	- габариты:
	

	
	блок БОИ  .................................................
	260х230х70 мм

	
	блок РД      ................................................
	200х60х30 мм


Информация о температуре выводится на трехзначное табло с дискретностью  0.1(С. Радиотермометр обеспечивает связь с персональной  ЭВМ,  оснащенной специальными программами  для ввода и сохранения данных пациента, краткого анамнеза, а также визуализации и обработки результатов измерений.

Радиотермометр предназначен для использования в следующих режимах:

- автономном режиме, в этом случае обслуживание прибора проводится врачом или медицинской сестрой, полученные данные могут вводится в ЭВМ вручную;

- режиме работы с использованием ЭВМ, ввод результатов измерений производится автоматически, визуализация и обработка результатов измерений производится сразу по окончании обследования пациента.

Обследование пациенток проводилось в 6-9 день от начала менструации.
Измерение температуры  внутренних тканей молочной железы (МЖ) проводилось по схеме, показанной в приложении 1. На  каждой МЖ температура измерялась в 9 точках, а также проводилось измерение температуры в аксиллярных областях. 

Обследование проводилось в положении пациенток лежа на спине, руки под головой, что нормировало расположение измеряемых точек и повышало общую точность измерений благодаря естественному уплощению  МЖ.

Для повышения объективности радиотермометрическое обследование проводилось независимо от результатов клинического и рентгенологического обследований. Результаты сравнивались после обследования пациентов. 

С помощью радиотермометра было обследовано  771 женщин с разной формой патологии МЖ в возрасте от 16 до 82 лет. Эти данные представлены в  виде таблицы 1.

Таблица 1.

	Вид заболевания
	Кол-во 

пациентов
	%

	Норма
	16
	2.1

	Фиброзно-кистозная мастопатия
	367
	47.6

	Фиброаденома
	60
	7.8

	Фиброзно-жировая инволюция
	37
	4.7

	Киста
	56
	7.3

	Мастит
	33
	4.3

	Узловая фиброзно-кистозная мастопатия
	81
	10.5

	Рак
	101
	13.1

	Внутрипротоковая папиллома
	20
	2.6

	Всего
	771
	100


При испытаниях исследовались следующие диагностические  возможности радиотермометра:

- возможность дифференциальной диагностики онкологических заболеваний  МЖ;

- возможность локализации злокачественного новообразования МЖ.

При дифференциальной диагностике рака МЖ использовались следующие основные критерии:

- наличие значительной термоасимметрии в одноименных  точках правой и левой МЖ;

- повышение температуры центральных отделов МЖ:

- увеличенный разброс температуры в пределах МЖ. 

Возможность локализации злокачественного новообразования проверялась по очаговой термоасимметрии одноименных точек и по превышению температуры в данной точке средней температуры молочной железы.

Эти критерии   формализованы и введены в программу персональной  ЭВМ, с помощью которой проводилась обработка результатов  наблюдений. Результаты  обследований  рассматривались     также   в  виде термограмм с цветным изображением, когда температурное поле отображается  различными  цветами  или черно-белым  изображением когда температура отображается различной плотностью. 
Результаты испытаний.

1. Радиотермометр  имеет малые габариты, массу и энергопотребление,   может легко переноситься  в пределах  медицинского учреждения.

2. Радиотермометр прост в обращении, пользование им доступно среднему медицинскому персоналу, внешние органы регулировки прибора исключены.

3. Использование прибора абсолютно безвредно для пациентов и медицинского персонала, поэтому обследование может повторяться неоднократно для контроля за ходом лечения.

4. За время эксплуатации прибора общая наработка составила      более 800 часов. В этот период поломок и сбоев в работе обнаружено не было.

5. В 86 случаях из 101 выводы радиотермометрического обследования о наличии онкологического  заболевания МЖ  были подтверждены  данными клинических и рентгенологических  обследований  (85 %),  у 15 больных с верифицированным  диагнозом заболевания раком МЖ существенных температурных аномалий не выявлено (15 %).

В 157 случаях из 771обследованных пациенток результаты радиотермометрического обследования по критериям приведенным выше показали  наличие  признаков присущих раку МЖ,  однако эти случаи не были подтверждены клиническими и рентгенологическими обследованиями, что составляет 20.3% от общего числа обследованных больных. 

Следует подчеркнуть, что заключение о наличии онкологического заболевания МЖ в процессе испытаний осуществлялось только по данным измерения температурного поля пациенток. В то же  время использование данных клинического и рентгенологического обследований  в сочетании с методами радиотермометрии повысит эффективность использования прибора. 
6. Визуализация термограмм с привязкой к точкам измерений и нанесением линий-изотерм с  отображением  температуры внутренних тканей дает наглядную картину теплового поля и оказывает существенную помощь врачу в установлении диагноза.

7.  К недостатку метода радиотермометрии применительно к диагностике заболеваний МЖ могут быть отнесены трудности при различении острых форм мастита и инфильтративных форм рака МЖ (большой перепад температур). Однако для клинической практики этот недостаток не является существенным, т.к. окончательный диагноз может быть уточнен при наблюдении динамики заболевания при условии  лечения мастита.
В приложении 2 показана термограмма здоровой женщины, в приложениях 3, 4, 5  термограммы пациенток с различными формами онкологических заболеваний МЖ.

Заключение.

Радиотермометр РТМ-01 разработанный фирмой РЭС  может быть рекомендован для применения в медицинской практике для проведения скрининговых обследований в смотровых и онкологических кабинетах и в специализированных  онкологических и маммологических центрах для  диагностики онкологических заболеваний молочной железы  и  контроля за ходом лечения. Рекомендуется осуществить серийный выпуск прибора.

	Заведующая

отделением 
	_____________
	Васина Н.В.


Приложение 1.

СХЕМА ОБСЛЕДОВАНИЯ МОЛОЧНОЙ ЖЕЛЕЗЫ

С ПОМОЩЬЮ РАДИОТЕРМОМЕТРА


0 - центральный отдел

1 - граница верхних квадрантов  

2 - верхний внутренний квадрант

3 - граница внутренних квадрантов  

4 - нижний внутренний квадрант

5 - граница нижних квадрантов  

6 - нижний внешний квадрант 

7 - граница внешних квадрантов  

8 - верхний внешний квадрант 

	"Утверждаю"
	
	"Согласовано"

	Главный врач городской клинической больницы № 40

Заслуженный врач России
Федорова М.И.
	
	Заведующий кафедрой    хирургических болезней ММСИ, профессор, 

доктор медицинских наук

Ярема И.В.


Протокол медицинских испытаний радиотермометра 

РТМ-01 разработки "Фирмы РЭС"

На основании протокола № 8 от октября 1995г. в период с 15.10 по 26.12.1997г. в ГКБ № 40 были проведены медицинские испытания радиотермометра РТМ-01, разработанного "Фирмой РЭС". Испытания проводились во 2-ом онкохирургическом отделении больницы.

1.  Цель и методы испытаний 

Цель  испытаний - оценка возможности применения радиотермометра РТМ-01 в медицинской практике на примере выявляемости рака молочной железы.

Для проведения испытаний был представлен радиотермометр РТМ-01 № 0021.

Радиотермометр РТМ-01 представляет собой модуляционный ноль-радиометр со скользящей схемой компенсации отражений между биологическим объектом и антенной.

Схема прибора защищена патентом РФ № 2082118.

Действие прибора основано на определении интенсивности собственного  теплового излучения внутренних тканей .

Прием излучения осуществляется с помощью контактной антенны- аппликатора, устанавливаемого на проекцию исследуемого органа.

Диагностика заболеваний проводится путем изучения характера температурных аномалий (повышенной или пониженной температуры по сравнению с температурой окружающих тканей).

Возникновение температурных аномалий в случае онкологических заболеваний  происходит из-за  повышения температуры внутренних тканей при усиленном метаболизме клеток в зоне новообразования.

Основными медико-техническими параметрами  радиотермометра РТМ-01 являются:

· глубина обнаружения температурных аномалий - 3...5 см;

· точность измерения усредненной  внутренней температуры - (0.2(С;

· время измерения в одной точке - 15 с.;

· диаметр антенны -аппликатора -  39 мм.;

· мощность, потребляемая от сети 220 В 50 Гц (60 Гц) - 15 Вт.;

· масса основного комплекта  - 3 кГ.

Информация о температуре индицируется на трехзначном цифровом табло с дискретностью 0.1(С.

Связь с персональной ЭВМ осуществляется через последовательный порт, либо данные о температуре вводятся в ПЭВМ вручную. Используемые ПЭВМ оснащаются программами для сохранения данных пациента, краткого анамнеза, а также визуализации и обработки результатов измерений.

Обследование пациенток проводилось в период  с 6-го по 10-ый день от начала менструации.

Температура молочной железы измерялась по схеме, приведенной в приложениях в 9-ти точках и в аксилярных областях.

Обследование проводилось в положении пациенток лежа на спине, руки под головой, что нормировало расположение измеряемых точек, повышало общую точность измерений благодаря естественному уплощению молочной железы и открывало доступ к аксилярным  областям.

Радиотермометрическое обследование проводилось независимо от клинического, рентгенологического и гистологического исследований. Результаты радиотермометрических исследований хранились в запечатанных конвертах. По окончании испытаний данные эпикриза и радиотермометрических обследований сравнивались.

2.  Результаты испытаний

Всего с помощью радиотермометра было обследовано 46 женщин в возрасте от 28 до 85 лет.

Из рассмотрения были исключены данные 3 пациенток  с удаленной ранее молочной железой , и одной пациентки проходившей обследование  в период овуляции.

Из 42 пациенток заболевание раком молочной железы было верифицировано у 35 пациенток. По данным радиотермометрического обследования рак молочной железы обнаружен у 33 пациенток, что составляет 94.2%. Локализация опухоли совпадала с данными радиотермометрического обследования.

У 2 пациенток по данным радиотермометрического обследования были обнаружены признаки рака молочной железы. В действительности у одной из них была острая форма мастита, а у другой - листовидная фиброаденома с пролиферацией клеток внутрипроточного эпителия.

Таким образом  число ложноположительных случаев составило 4,8%.

3.  Выводы
1.  Радиотермометр РТМ-01 имеет малые габариты, массу и энергопотребление, может легко переносится в пределах медицинского учреждения.

2.  Радиотермометр прост в обращении,  внешние органы регулировки исключены.

3.  Использование прибора абсолютно безвредно для пациентов любого возраста  с любыми заболеваниями и для медицинского персонала, поэтому сеансы обследования могут повторяться неоднократно для наблюдения за динамикой заболевания.

4.  За время работы прибора сбоев и нарушений не было. Наработка  составила около 50 часов.

5.  Из 35 верифицированных случаев заболеваний раком молочной железы были подтверждены путем радиотермометрического обследования 33 случая, т.е. выявляемость превышает 94%.

6.  Из 42 обследованных пациенток ложноположительный диагноз рака молочной железы по данным радиотермометрического исследования был поставлен у 2 пациенток, что составляет менее 5%.

7.  Визуализация термограмм с привязкой к точкам измерений и нанесением линий -изотерм дает наглядную картину поля внутренних температур, что оказывает  существенную помощь врачу при установлении диагноза.

4.  Заключение

Радиотермометр РТМ-01, разработанный "Фирмой РЭС" , может быть рекомендован для применения в медицинской практике для проведения скрининговых  обследований в смотровых и онкологических кабинетах поликлиник а также специализированных онкологических и маммологических  центрах для диагностики  заболеваний молочной железы и контроля за ходом лечения.

Рекомендуется осуществить серийный выпуск прибора.

	Заведующий 

2 онкохирургическим отделением  

доктор медицинских наук
	Заместитель главного врача по хирургии  кандидат медицинских наук, доцент кафедры хирургических болезней ММСИ

	И.Л.Могилевский
	В.К.Ткачев


Приложение: Примеры протоколов радиотермометрического обследования (3 протокола)


	Поле внутренних температур



	Обследуемый орган: молочные железы


	
	№ протокола: 0001АА00451А

	ФИО: П. И. Ф.


	
	№ медицинской карты:

	Дата обследования: 24.10.1997


	
	Возраст: 73





	Поле внутренних температур



	Обследуемый орган: молочные железы


	
	№ протокола: 0001АА00517А

	ФИО: Ш. Т. А.


	
	№ медицинской карты:

	Дата обследования: 10.11.1997


	
	Возраст: 55





	Поле внутренних температур



	Обследуемый орган: молочные железы


	
	№ протокола: 0001АА00593А

	ФИО: С. Л. Н.


	
	№ медицинской карты:

	Дата обследования: 24.11.1997


	
	Возраст: 54



	
	
	"Утверждаю"

	
	
	Директор 

НИИ КО ОНЦ РАМН, 

д. м. н., профессор 
Давыдов М.И.


Протокол клинических испытаний радиотермометра 

РТМ-01 разработки "Фирмы РЭС"
В период с 10 февраля 1998 по 14 мая 1998г. в НИИ КО ВОНЦ были проведены клинические испытания радиотермометра РТМ-01, разработанного "Фирмой РЭС". Испытания проводились в отделении диагностики и хирургии.

1.  Цель и методы испытаний

Цель  испытаний - оценка возможности применения радиотермометра РТМ-01 в медицинской практике на примере выявляемости рака молочной железы.

Для проведения испытаний был представлен радиотермометр РТМ-01 № 029.

Радиотермометр РТМ-01 представляет собой модуляционный ноль-радиометр со скользящей схемой компенсации отражений между биологическим объектом и антенной.

Схема прибора защищена патентом РФ № 2082118.

Действие прибора основано на определении интенсивности собственного  теплового излучения внутренних тканей  в дециметровом диапазоне длин волн.

Прием излучения осуществляется с помощью контактной антенны- аппликатора, устанавливаемого на проекцию исследуемого органа.

Диагностика заболеваний проводится путем изучения характера температурных аномалий (повышенной или пониженной температуры по сравнению с температурой окружающих тканей).

Возникновение температурных аномалий в случае онкологических заболеваний  происходит из-за  повышения температуры внутренних тканей при усиленном метаболизме клеток в зоне новообразования.

Основными медико-техническими параметрами  радиотермометра РТМ-01 являются:

· глубина обнаружения температурных аномалий - 3...5 см;

· точность измерения усредненной  внутренней температуры - (0.2(С;

· время измерения в одной точке - 15 с.;

· диаметр антенны -аппликатора -  39 мм.;

· мощность, потребляемая от сети 220 В 50 Гц (60 Гц) -  20 Вт;

· масса основного комплекта  - 4 кг.

Информация о температуре индицируется на трехзначном цифровом табло с дискретностью 0.1(С.

Связь с персональной ЭВМ осуществляется через последовательный порт, либо данные о температуре вводятся в ПЭВМ вручную. Используемые ПЭВМ оснащаются программами для сохранения данных пациента, краткого анамнеза, а также визуализации и обработки результатов измерений.

Обследование пациенток проводилось в период  с 6-го по 10-ый день от начала менструации.

Температура молочной железы измерялась по схеме, приведенной в приложениях в 9-ти точках и в аксилярных областях.

Обследование проводилось в положении пациенток лежа на спине, руки под головой, что нормировало расположение измеряемых точек, повышало общую точность измерений благодаря естественному уплощению молочной железы и открывало доступ к аксилярным  областям.

Радиотермометрическое обследование проводилось независимо от клинического, рентгенологического и гистологического исследований. Заключение радиотермометрического исследования производилось с помощью диагностической программы. Онкологическое заболевание молочной железы устанавливалось путем сравнения исследуемого поля температур с полями температур больных с верифицированными случаями заболевания раком молочной железы. При этом принималась во внимание средняя температура молочной железы, разброс температур по одной молочной железе, термоасимметрия между железами и ряд других (всего 6) параметров. По окончании испытаний результаты радиотермометрических исследований сравнивались с данными эпикриза.

2.  Результаты испытаний

Всего с помощью радиотермометра было обследовано 81  женщина.

По данным  эпикриза рак молочной железы был верифицирован у       48 женщин, что составляет  60  процентов.

По данным радиотермометрического обследования рак молочной железы был отмечен у 43  женщин (истинноположительный диагноз ИП).

У 5  женщин с верифицированным раком молочной железы признаки рака оказались недостаточными (ложноотрицательный диагноз ЛО).

У 27  женщин с неонкологическими заболеваниями их характер был подтвержден (истинноотрицательный диагноз ИО).

У 6  женщин с неонкологическими заболеваниями были найдены признаки рака (ложноположительный диагноз ЛП).

3. Выводы

2.  Радиотермометр РТМ-01 имеет малые габариты, массу и энергопотребление, может легко переносится в пределах медицинского учреждения.

3.  Радиотермометр прост в обращении,  внешние органы регулировки исключены.

4.  Использование прибора согласно его принципу действия абсолютно безвредно для пациентов любого возраста  с любыми заболеваниями и для медицинского персонала, поэтому сеансы обследования могут повторяться неоднократно для наблюдения за динамикой заболевания.

5.  За время работы прибора сбоев и нарушений не было. Наработка  составила более 100 часов.

6.  Чувствительность метода (выявляемость рака молочной железы) составила:
      ИП                 х     100%  =        43              х  100% = 89,6 %

   ИП + ЛО                                      43 + 5

Точность метода составила:
       ИП + ИО      х      100% =     43  + 27     х 100 %   = 86,4 %

число обследований                          81

Специфичность метода составила:
            ИО                х      100%  =         27              х 100 %   = 81,8 %

      ЛП + ИО                                         27 +  6

7.  Визуализация термограмм с привязкой к точкам измерений и нанесением линий -изотерм дает наглядную картину поля внутренних температур, что оказывает  существенную помощь врачу при установлении диагноза.

4. Заключение
Радиотермометр РТМ-01, разработанный "Фирмой РЭС" , может быть рекомендован для применения в медицинской практике для проведения скрининговых  обследований в смотровых и онкологических кабинетах поликлиник а также специализированных онкологических и маммологических  центрах для диагностики  заболеваний молочной железы и контроля за ходом лечения.

Рекомендуется осуществить серийный выпуск прибора.

	Заведующий отделением диагностики и хирургии д.м.н. профессор
	Комов Д. В

	Д.м.н. ведущий научный сотрудник
	Хайленко В.А.


Приложение: Протоколы радиотермометрического обследования (3 протокола)

 Протокол обследования молочных желез № 001АА00940А

	Ф.И.О
	Д.Т.Ш.
	Возраст:
	21 год
	История болезни №
	

	Место проведения диагностики
	НИИ КО ВОНЦ
	Ведущий врач:
	Поликарпова С.Б.


ПОЛЕ ВНУТРЕННИХ ТЕМПЕРАТУР

ТЕРМОГРАММА


	Заключение:
	Характерных признаков РМЖ не обнаружено


Д.Т.Ш., 21 год, прошла клиническое обследование в НИИ КО ВОНЦ диагноз - фиброзно-кистозная мастопатия. 

Протокол обследования молочных желез № 001АА00975А

	Ф.И.О.
	К. М. Г.
	Возраст:
	57 лет
	История болезни №
	98/7792

	Место проведения диагностики
	НИИ КО ВОНЦ
	Ведущий врач:
	Поликарпова С.Б.


ПОЛЕ ВНУТРЕННИХ ТЕМПЕРАТУР

ТЕРМОГРАММА


	Заключение:
	Термограмма характерна для рака правой молочной железы


Выписка из истории болезни

№98/7792

К.М.Г., 57 лет, находилась на лечении в НИИ КО ВОНЦ с1.04 по 13.04 1998 г. с диагнозом рак правой молочной железы T2N1M0 IIA ст. Мультицентрическая форма роста РМЖ. 

Из анамнеза: в течении 2-х недель отмечает опухоль в правой молочной железе. Цитология №22665-1 - клетки рака. В верхнем наружном квадранте правой молочной железы опухолевое образование 3х2 см, плотное, ограниченно подвижное, без четких границ, в центральном отделе опухолевое образование около 1 см в диаметре. Переферические узлы не затронуты.

 Гистология №4037/98 - два опухолевых узла размером 1 и 1,5 см соответственно - инфильтративный протоковый рак, в одном лимфоузле метастазы рака.
 Протокол обследования молочных желез № 001АА00957А

	Ф.И.О
	М.М.И.
	Возраст:
	43 года
	История болезни №
	98/6609

	Место проведения диагностики
	НИИ КО ВОНЦ
	Ведущий врач:
	Игнатенко М.В.


ПОЛЕ ВНУТРЕННИХ ТЕМПЕРАТУР


ТЕРМОГРАММА

	Заключение:
	Термограмма характерна для рака правой молочной железы


Выписка из истории болезни

№98/6609

М.М.И., 43-х лет, находилась на лечении в НИИ КО ВОНЦ с 24.03 по 17.04 1998 г. с диагнозом: рак правой молочной железы T2N1M1 IIб ст.

На границе наружных квадрантов плотная неподвижная опухоль 4х3 см.

Гистология №3672 - инфильтративный протоковый рак, метастазы в 5-ти лимфоузлах  


«Утверждаю»

Директор ЦНИКВИ МЭМП РФ

                                                          акад. РАМН, профессор                        

 





Скрипкин

Отзыв                                                                                                       о клинических испытаниях радиотермометра медицинского РТМ-01 ( фирмы РЭС при ВНИИРТ).
В физиотерапевтическом отделении Центрального научно-исследовательского кожно-венерологического института МЗМП РФ с мая по август 1996г. проведено изучение диагностических возможностей медицинского радиотермометра РТМ-01 при обследовании и лечении больных хроническим аднекситом.

Принцип действия прибора основан на регистрации теплового излучения внутренних органов человека в радиодиапазоне с глубиной обнаружения температурных аномалий от3 до 10 см и погрешностью Т (0,2(С. 

Под наблюдением находилось 18 женщин, больных хроническим аднекситом в возрасте от 19 до 37 лет, и 6 здоровых женщин в возрасте от 20 до 32 лет, служивших группой контроля.

Радиотермометрию проводили до и после курса лечения, включавшего низкоинтенсивную лазеротеропию и общепринятое медикаментозное лечение.

При измерении температуры внутренних органов антенна накладывалась поочередно на области проекций на брюшной стенке правого и левого яичников, дна матки, правого и левого краев матки, лимфатических узлов справа и слева. Для исключения внешних помех все измерения проводились в экранирующей палатке
.

Проведенными исследованиями установлено, что при хроническом аднексите отмечается повышение температуры во всех  изучаемых точках в среднем на 1-2(С по сравнению с контролем. При одностороннем аднексите наблюдались достоверные различия показателей не только по сравнению со здоровыми, но и между воспаленными и невоспаленными придатками. Т на стороне воспаления была выше в среднем на 1,2( С(р<0.001). После проведенного лечения температура над воспаленным придатком достоверно снижалась ( р <0.02) и  приближалась к показателям невоспаленного придатка, но все равно оставалась выше, чем в контрольной группе, в среднем на 1,3(С .

Полученные данные совпадали с данными ультразвукового обследования матки и придатков.

Таким образом, проведенные клинические испытания свидетельствуют о возможности использования радиотермометра РТМ-01 у больных хроническим аднекситом как в диагностических целях (например, при проведении первичных медицинских осмотров или обследований в смотровом кабинете), так и с целью оценки результатов проводимого лечения.

26 августа 1996 год

Ответственный исполнитель:                            к.м.н. Балюра Е. В.

Зав. отд. физиотерапии:                                     к.м.н. Волухин В. А.


УТВЕРЖДАЮ

Зам директора по 

научной работе ИКМ,

к.т.н. Горяинов С.В.

--------------------------------

ОТЗЫВ

О диагностических испытаниях радиотермометра медицинского РТМ-01 (фирмы РЭС)

В лечебно-диагностическом кабинете Государственной клинической больницы №124 с марта по июнь 1998г. Институтом Кибернетической Медицины (ИКМ) проведены испытания диагностических возможностей РТМ-01 для обследования больных с патологией мочевыделительной системы.

Прошли обследования 116 человек, из них: мужчин - 51, в возрасте от 10 до 74 лет.

Повторно обследовались 23 человека, из них: женщин - 10, мужчин - 13.

Диагностические исследования проводились по следующим нозологическим единицам:

1. пиелонефрит хронический, острый, двусторонний, односторонний;

2. гломерулонефрит острый, хронический, двусторонний, односторонний, осложненный развитием вторично-сморщенной почки, хронической почечной недостаточностью(ХПН);

3. объемные образования надпочечников;

4. гидронефроз, состояния после пластики мочеточников.

Регистрировались обращения как ранее необследованных больных, с не уточненным диагнозом, так и больные с верифицированным диагнозом - 27 человек. Повторные обследования проводились с целью динамического наблюдения при проводимой терапии. Из 23 повторных обследований в 17 случаях наблюдалась положительная динамика в виде уменьшения термоасимметрии.

Обследовалась группа больных - 27 человек с верифицированными диагнозами. Диагнозы были установлены до обращения в настоящий лечебно-диагностический кабинет в различных лечебных учреждениях г. Москвы. Обоснования диагнозов основывались на данных УЗ-исследований мочевыводящей системы, Rg- логических исследований, лабораторных анализов крови (почечные пробы) и мочи (уровень белка, лейкоцитов, эритроцитов, цилиндров, плотности и т.д.).

Во всех 27 случаях диагнозы совпали, из них: различные проявления хронического пиелонефрита - 23 случая, когда наблюдалось уменьшение t0 на 0,1 - 0,30 в проекции лоханок почек, вплоть до 1-20 при наличие ХПН. При хроническом гломерулонефрите - увеличение t0 в корковых слоях тех же параметрах (3 случая). Параллельно обследовалось 10 человек с неизменными почками в качестве контрольной группы.

Таким образом, проведенные диагностические исследования свидетельствуют о возможности использования РТМ-01 у больных с хроническим заболеванием почек как в диагностических целях, так и с целью оценки результатов проводимого лечения.

20 июня 1998г.


	Отзыв по просьбе ИКМ составили
	к.т.н., Золкин А.В.

	врачи ГКБ №124
	Полякова А.В.


Документы на РТМ – 01 - РЭС 
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Рис.1. Общий вид диагностического комплекса РТМ-01-РЭС
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Рис. 2а.
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Рис. 3
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Рис.4.
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Рис. 5.  Поле внутренних температур больной Ш.,  39 лет. Внутрипротоковая форма рака левой молочной железы.
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Рис. 6. Поле внутренних температур пациентки В.,  18 лет.  Норма
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Рис. 7. Поле внутренних температур больной Г.,  60 лет.  Отечно- инфильтративная форма рака правой молочной железы.
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Рис. 8а.
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Рис. 8б.
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Рис. 9.
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Рис.11а. Поле внутренних температур больной Л.,  50 лет. Киста в правой молочной железе (до лечения).
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Рис.11б. Поле внутренних температур больной Л.,  50 лет, (после лечения).
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Рис.12а. Поле внутренних температур больной А.,  46 лет. Выраженная диффузная фиброзно-кистозная  мастопатия (до лечения).
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Рис.12б. Поле внутренних температур больной А.,  46 лет, (после лечения).
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АЛГОРИТМ СКРИНИНГОВОГО ОБСЛЕДОВАНИЯ МОЛОЧНЫХ ЖЕЛЕЗ С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ РТМ-МЕТОДА.
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Поле внутренних температур пациентки Р., 62 лет.








�





Поле внутренних температур  пациентки М., 52 лет.
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Поле внутренних температур пациентки Е., 53 лет
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Поле внутренних температур молочных желез пациентки П.,47 лет.





�





Поле внутренних температур пациентки К., 45 лет.
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Поле внутренних температур пациентки Л., 44 лет.
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Поле внутренних температур пациентки К., 35 лет.
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Поле внутренних температур пациентки Е., 66 лет.
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Поле внутренних температур пациентки 


Ю., 48 лет.
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Поле внутренних температур пациентки З., 49 лет.
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Поле внутренних температур пациентки П., 58 лет 


(после лечения).
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Поле внутренних температур пациентки П., 58 лет (до лечения).
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Поле внутренних температур пациентки С.,  53 лет.
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Поле внутренних температур пациентки К., 58 лет
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Рис.2а. Температурное поле. Киста до 5,5 см в диаметре с густым содержимым в нижненаружном квадранте правой молочной железы. До назначения препарата
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Рис.2б. Температурное поле той же пациентки после лечения
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� В настоящее время разработана новая модификация прибора РТМ-01, не требующая  экранирующей палатки 
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