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ВВЕДЕНИЕ
Электрохирургическая аппаратура занимает одно из важных мест среди изделий медицинской техники, применяемых в хирургии. В современной практической хирургии распространена аппаратура для рассечения и коагуляции тканей организма токами высокой частоты. Благодаря разнообразию возможностей методов электрохирургии, эта аппаратура применяется во всех оснащенных операционных отделениях медицинских учреждений. В понятие электрохирургическая аппаратура входит комплекс технических средств, включающих в себя высокочастотный генератор, высокочастотные кабели, средства управления и электрохирургические электроды и инструменты.
Высокочастотная электрохирургия принадлежит к тем медицинским технологиям, без которых сегодня не возможно выполнение хирургических вмешательств в большинстве клинических специальностей, таких как общая хирургия, нейрохирургия, онкология, гастроэнтерология, урология, гинекология и многих других. Так, например, без применения электрохирургической аппаратуры трудно себе представить техничное рассечение мышечных покровов в торакальной хирургии, наложение соустий при абдоминальных
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операциях, резекцию на ренхиматозных органов, удаление опухолей в нейрохирургии и выполнение многих других вмешательств.
Особые свойства высокочастотного тока при прохождении через ткани живых организмов были отмечены еще в конце XIX века. Практически одновременно Тесла (1891 г) и д’ Арсоваль (1892 г) обнаружили, что переменный ток высокой частоты не оказывает болезненного раздражающего действия, в то время как низкочастотные токи такой же величины становятся опасными для жизни. Начало клинического применения токов высокой частоты следует отнести к первому десятилетию двадцатого столетия: в 1900 г. врач Ривьера использовал высокочастотный ток для воздействия на злокачественные новообразования кожи, в 1907 г. Дуайен, а в 1910 г. Шамов приме-
нили иссечение и коагуляцию тканей при операциях по поводу злокачественных новообразований.
Всеобщее признание высокочастотная электрохирургия получила в 1926 г., когда американский нейрохирург Кушинг и физик Боуви создали прообраз современного высокочастотного электрохирургического аппарата. Работая вместе в онкологической клинике Бостона, они разработали специальный высокочастотный генератор с подключаемой к нему пластиной нейтрального электрода* в качестве рабочего инструмента была применена '/ стальная петля. Используя эту установку для рассечения и коагуляции тканей, Кушинг в течение нескольких лет провел более 500 операций на опухолях мозга и получил превосходные результаты.
В России в 1935 г. Шамраевский начал разрабатывать метод биполярного электрохирургического воздействия, отмечая ряд его преимуществ. В 1950 г. выходит его монография, посвященная этому методу. Практическое развитие этот метод получил, когда талантливый инженер Малис в 1958 г. сконструировал специальный электрохирургический аппарат с биполярным пинцетом для микрохирургических операций на головном и спинном мозге. Известный нейрохирург Язаргил успешно применял этот аппарат в ряде сложнейших операций на головном мозге.
Качественный скачек в развитии элетрохирургической техники произошел в 1970 - 1980 г.г., когда на смену генераторным лампам пришли полупроводниковые приборы. Использование новой элементной основы при проектировании высокочастотных генераторов позволило значительно уменьшить их массу и габаритные размеры, усовершенствовать систему управления и существенно повысить электробезопасность при их эксплуатации.
Появление микропроцессоров также определило дальнейшее развитие современной электрохирургической техники. В результате новых схемотехнических решений высокочастотные генераторы превратились в компактные, многофункциональные электрохирургические аппараты.
Бурное развитие технических средств для электрохирургии явилось стимулом к разработке новых технологий электрохирургических воздействий. Появились бесконтактные методы электрохирургических воздействий, когда вместо воздействующего электрода используется электропроводящая струя ионизированного инертного газа (аргоноплазменная коагуляция) или поток электропроводящей жидкости (технология холодно-плазменной абляции) в практику хирургических вмешательств прочно вошли эндоскопические и лапороскопические методы электрохирургии. Все это свидельствует о том, что медико-технический потенциал электрохирургии не исчерпан.
Актуальность совершенствования технических средств для электрохирургии и развитие новых технологий в современных условиях объективно возрастает. Объясняется это целым рядом причин. Одной из причин является необходимость лечения различных хирургических заболеваний, появившихся в результате техногенного воздействия окружающей среды на условия жизни человека. Возрастающий травматизм, совокупность стрессовых ситуаций, повышающих вероятность патологических процессов в организме человека как следствие урбанизации, влекут за собой необходимость расширения возможностей оперативного хирургического вмешательства различных категорий сложности, В то же время, появление новых технологий в хирургии, обеспеченных соответствующими техническими средствами, позволяет существенно повысить эффективность лечения хирургических болезней, в том числе и традиционных.
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Свидельством актуальности является и тот факт, что наблюдается постоянный рост моделей ЭХА, появляющихся на мировом рынке; в производство аппаратуры вовлекается все большее число производителей. Однако востребованный рост числа моделей ЭХА не всегда оправдан. Часто технические параметры новых моделей повторяют недостатки ранее разработанных. Объясняется это тем, что при проектировании ЭХА сказывается эмпирический подход в оценке результатов электрохирургических воздействий. Основанный на таких оценках выбор функциональных параметров аппарату
ры и методики электрохирургических воздействий не отвечает в полной мере критериям эффективности применяемой технологии.
Наиболее совершенная ЭХА и соответствующие медицинские технологии разработаны рядом ведущих фирм на основе собственных частных исследований. К числу таких фирм в первую очередь относятся Erbe (Герма- ния), Valleylab (США), Eschmann (Великобритания), Arthro Саге (США) и ряд других фирм. Высокий технический уровень аппаратуры этих фирм достигается главным образом за счет высокотехнологичных и дорогостоящих производственных процессов, используемых при изготовлении аппаратуры и инструментария. Функциональная же эффективность обеспечивается применением весьма сложных электронных микропроцессорных систем для обработки огромного объема эмпирической информации, используемой для формирования выходных параметров электрохирургического воздействия. В результате такого подхода к проектированию аппаратура становится чрезвычайно дорогостоящей.
Среди ведущих организаций в области проектирования и производства ЭХА в России являются ЗАО «ВНИИМП-ВИТА» (г.Москва), ВНИИИМТ (г.Москва), НПФ «Фотек» (г.Екатеринбург), СибНИИЦМТ (г.Новосибирск), Электропульс (г.Томск). Однако оснащение лечебных учреждений ЭХА в настоящее время сталкивается с определенными проблемами. Находящаяся в эксплуатации аппаратура по статистическим данным на 2002-2003 г.г. уже выработала свой ресурс на 50 - 60%, что говорит о необходимости ее замены. Задача переоснащения лечебных учреждений современной аппаратурой для обеспечения высокоэффективных технологий в электрохирургии только за счет дорогостоящей импортной техники решена быть не может. Необходимые для этого средства в несколько раз превосходят расходные статьи государственного бюджета. По этому важнейшим условием решения этой задачи является проектирование и внедрение в производство высокоэффективных отечественных аппаратов и устройств.
В области исследований физических принципов электрохирургии следует отметить работы отечественных ученых (Ливенцев Н.М., Ливенсон А.Р., Лощилов В.И., Драбкин Р.Л., Белик Д.В., Торнуев Ю.В., Аронов А.М. и др.). Большой вклад в разработку методов электрохирургических воздействий и в практический анализ параметров ЭХА внесли отечественные учены-медики (Петровский Б.В., Долецкий С.Я., Иргер И.М., Лукомский Г.И., Савельев B.C., Бокерия Л.А., Ревишвили А.Ш., Кулаков В.И., Адамян Л.В. и др.).
Резюмируя изложенное можно заключить, что интерес к научным и практическим проблемам в области исследований электрохирургических воздействий и создания новых технологий связан в первую очередь с возможностями повышения эффективности ЭХА, разработкой новых методов и аппаратных средств. В связи с этим целью диссертации явилась разработка теоретических принципов исследования электрохирургических воздействий для решения задач по созданию новых технологий и аппаратных средств, используемых в практической хирургии.
Для достижения этой цели потребовалось решить следующие теоретические и практические задачи:
1.  Разработать системные принципы построения теоретических моделей электрохирургических воздействий на макроскопическом уровне.
2.  Разработать и проанализировать тепловые модели механизмов монополярной, биполярной коагуляции и рассечения тканей организма.
3.  Исследовать и проанализировать влияние параметров высокочастотного тока на коагуляцию и рассечение биологических тканей на макроскопическом уровне строения ткани.
4.  Определить необходимые и достаточные условия для повышения эффективности электрохирургических воздействий.
5.  Исследовать и проанализировать технологии бесконтактных методов электрохирургических воздействий. Показать возможность этих технологий на основе качественных и количественных оценок.
[bookmark: bookmark3]а
6.  Гармонизировать результаты теоретических и экспериментальных исследований для решения задач проектирования электрохирургических аппаратов и устройств.
7.  Провести практическую апробацию разработанных технических средств для определения эффективности их применения в различных специальностях практической хирургии.
При решении поставленных задач использовались теоретикоэкспериментальные методы исследований. Теоретические методы применялись при исследованиях ЭХ-воздействий на макроскопическом уровне в разработках математических моделей резания и коагуляции тканей организма. Сочетание теоретических и экспериментальных методов использовано в исследованиях ЭХ-воздействий на микроскопическом уровне рассмотрения и при изучении бесконтактных технологий ЭХ-воздействий. Экспериментальными методами исследовались параметры технических устройств в процессе выполнения НИОКР.



При выполнении теоретических и экспериментальных исследований использованы: методы теории уравнений математической физики, электродинамики сплошных сред, теории вероятности и математической статистики.
НАУЧНАЯ НОВИЗНА
Научная новизна диссертационной работы определяется совокупностью результатов теоретико-экспериментальных исследований физических процессов, протекающих при электрохирургических воздействиях в системе биоткань - электрод; в исследованиях феноменологии влияния параметров ВЧ - тока на механизмы коагуляции, рассечения и девитализации биотканей организма; в экспериментальном изучении параметров генератора ВЧ - энергии для организации холодноплазменной бесконтактной технологии ЭХ — воздействия. В работе также впервые сформулирован комплексный подход к решению задачи повышения эффективности ЭХА: реализация определённых звеньев технических решений в цепи технологии повышения эффективности ЭХ - воздействий при решении задачи проектирования новых моделей аппаратов и устройств с учётом специфики их применения, с одной стороны; во- вторых, использование предложенного алгоритма для выбора параметров ЭХ - воздействия априори, в методическом плане.
В результате выполненных исследований в работе представлены новые решения ряда важных научно - технических задач, а именно:
1.  Предложена математическая модель тепловых процессов для монопо- лярной и биполярной электрокоагуляции и рассечения тканей в контактной электрохирургии, позволяющая рассчитывать параметры ЭХ- воздействия априори и прогнозировать его результат.
2.  Разработана концепция пробоя клеточных мембран высокоамплитудными электрическими импульсами для объяснения влияния параметров высокочастотного тока на коагуляцию и рассечение тканей. Получены оптимизированные параметры электрических импульсов для обеспечения коагулирующего эффекта и доказана их эффективность экспериментальными методами на биологических тканях in vitro..
3.  Выявлена связь между геометрическими и физическими параметрами воздействующей системы с одной стороны и энергетическими пара-
метрами воздействия с другой, на основании чего установлены необходимые и достаточные условия повышения эффективности электрохирургических воздействий.
4.  Установлены качественные и количественные характеристики физических процессов, лежащих в основе технологии высокочастотной холодноплазменной абляции. Даны оценки параметров аппаратных средств для реализации бесконтактных технологий.
5.  Представлен ряд новых технических и методических решений для проектирования ЭХА и устройств различного назначения с целью повышения их функциональной эффективности.
ПРАКТИЧЕСКАЯ ЗНАЧИМОСТЬ
Практическая значимость, ценность и реализация результатов работы состоит в том, что теоретические положения и результаты экспериментальных исследований использованы при выполнение НИР и ОКР, в результате которых создано более 10 моделей ЭХА различного назначения. Среди них на предприятиях ВЗМО (г.Волгоград), ФГУП «Машзавод	им.
Ф.Э.Дзержинского (г.Пермь), НПФ «Проминформ» (г.Пермь), 03 «ВНИИМП-ВИТА» (г.Москва) в серийное производство были внедрены ЭХА общего назначения : «ЭН-57М», «ЭХВЧ-150-1», «ЭХВЧ-150-2», «Политом-1», «Политом-2», «Политом-3» и специализированные аппараты: аппарат для эндоскопической хирургии «Эндотом-1», электрокоагулятор-эпилятор «ЭВК-01», аппарат для косметической хирургии «Косметом-1», радиочастотный ЭХ-комплекс «РЭК-250-1». В стадии серийного внедрения находятся аппарат «Политом-4» и аппарат нового модельного ряда «ВитаТом-300» и «ВитаТ ом-300РЧ».
Общий объем производства разработанной аппаратуры составляет: более 4000 аппаратов общего назначения и более 1000 специализированных. Эффективность практического применения созданных ЭХА и устройств доказана при участии медицинских соисполнителей с использованием клинического материала в процессе подконтрольной эксплуатации изделий в хирургических отделениях медицинских учреждений.
ПОЛОЖЕНИЯ, ВЫНОСИМЫЕ НА ЗАЩИТУ
Основные результаты, полученные автором и результате научно - исследовательских работ в лаборатории аппаратуры для высокочастотной электрохирургии во “ВНИИМП-ВИТА” и выносимые на защиту являются следующие:
1.  Тепловая математическая модель монополярной электрокоагуляции, биполярной электрокоагуляции и электрорассечения тканей организма высокочастотным током, применение результатов расчета для оценки электрохирургических воздействий.
2.  Концепция пробоя клеточных мембран электрическими импульсами и анализ влияния параметров высокочастотного тока на коагуляцию и рассечение биологических тканей, позволившая установить оптимизированные параметры электрических импульсов для коагулирующего действия ВЧ-тока.
3.  Необходимые и достаточные условия для эффективности электрохирургических воздействий на основе макро- и микроскопического анализа в контактной электрохирургии.
4.  Качественные и количественные характеристики физических процессов и параметров аппаратных средств для бесконтактных технологий электрохирургических воздействий.
5.  Гармонизация результатов теоретических и экспериментальных исследований для решения задач проектирования электрохирургических аппаратов и устройств.
АПРОБАЦИЯ РАБОТЫ
Результаты работы были доложены на 9 конференциях и симпозиумах. Из них 4 международных. Содержание диссертационной работы отражено в 31 печатной работе в том числе в одной коллективной монографии, в 6 авторских свидетельствах на изобретения и патентах, в 1 свидетельствах на промышленные образцы. Свыше 10 печатных трудов опубликовано в профильных журналах, входящих в Перечень ведущих научных журналов и изданий, утвержденных президиумом ВАК.
Принципиальные вопросы диссертации нашли отражение в монографии Белова С.В. и Сергеева В.Н. под редакцией академика РАМН Викторова В.А. «Электрохирургическая аппаратура. Теоретические основы электрохирургических воздействий и принципы построения» М., ЗАО «ВНИИМП-ВИТА», 2002 г. 125с., а также в 7 статьях, посвященных использованию физических процессов, лежащих в основе различных технологий электрохирургических воздействий и 4 статьях посвященных оригинальным техническим решениям задачи проектирования ЭХА.





ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Интерес к научным и практическим проблемам в области исследований электрохирургических воздействий и создания новых технологий связан в первую очередь с повышением эффективности ЭХА, разработкой новых методов ЭХ - воздействий и аппаратных средств для их реализации.
В практической хирургии наиболее распространена аппаратура, реализующая контактные методы ЭХ-воздействий благодаря их доступности и универсальности. Наряду с открытой хирургией электрорассечение и коагуляция успешно применяется в эндохирургии: более 90% операций по поводу полипэктомии, папиллотомии, сфинктеротомии и др. проводят с использованием эндоскопов и лапороскопов. Контактная коагуляция лежит в основе стереотаксической нейрохирургии при лечении болезни Паркинсона и других патологий в области гипоталамуса.
Бесконтактные методы ЭХ-воздействий в ряде случаев имеют специфические преимущества по сравнению с контактными. В частности технология аргоноплазменной коагуляции при эндоскопических вмешательствах позволяет избежать задымления операционного поля, а при операциях на полых органах отсутствие вапоризации снижает риск перфорации стенки. Технология нетеплового электрохирургического воздействия не предусматривает прохождение электрического тока через ткани организма, а нагрев в области воздействия не превышает 60 0 С. Происходит низкотемпературный молекулярный распад ткани с одновременным ее удалением из области хирургического вмешательства.
Любое хирургическое вмешательство включает процедуру рассечения ткани и остановку кровотечений. Эти процедуры выполняются, как правило, с помощью ЭХА. Сегодня 90% всех операций проводят методами ВЧ- электрохирургии, причем в ряде случаев электрохирургия является единственным способом вмешательства, гарантирующим успех операций.
В нейрохирургии, кардиохирургии, JIOP-хирургии и в ряде других хирургических специальностей необходимы высокоэффективные ЭХ-воздействия. При этом важнейшая роль принадлежит прецизионной коагуляции жизненно-важных биоструктур, девитализации и абляции тканей.
При современных технологиях электрохирургии, базирующихся на эмпирических представлениях, эффективность применения аппаратуры обеспечивается не обоснованным ее усложнением из-за необходимости оперативного анализа большого объема информации, отражающей динамику ЭХ- воздействия и включения различных систем обратной связи.
Наряду с эмпирическим подходом для каждой технологии ЭХ- воздействия эффективность применения аппаратуры может достигаться оптимизацией выходных параметров ЭХ-генераторов, воздействующих электродов и, адекватным выбором параметров воздействия.
Анализ информационных материалов показывает, что для решения круга задач, касающихся рационального выбора технических характеристик аппаратуры и научно-обоснованного выбора параметров воздействия, требуются исследования физических процессов, лежащих в основе этих воздействий. К числу таких процессов относятся: нагрев ткани высокочастотным током, коагуляция тканей и рассечение под действием токов высокой частоты при контактных методах; возбуждение сильноионизированной холодной плазмы в технологии ВЧ-холодноплазменной абляции и процесс воздушноплазменной коагуляции в технологии бесконтактных воздействий.
Таким образом, для повышения эффективности ЭХ-воздействий, научнообоснованного выбора параметров воздействий были проведены теоретикоэкспериментальные исследования механизмов ЭХ-воздействий. Поскольку природа процессов различна, исследование выполнено различными методами. Макроскопический анализ нагрева ткани проведен на основе математических моделей ЭХ-воздействий. Йсследование влияния формы высокочастотного напряжения на коагулирующие свойства тока проведено с микроскопических позиций теоретико-экспериментальными методами. При исследовании процесса возбуждения сильноионизированной холодной плазмы в электрическом поле и процесса передачи ВЧ-энергии с помощью ионизированной парокапельной струи использован феноменологический подход.
Исследованием проблем по данной тематике в электрохирургии посвящено более 20 научно - исследовательских и опытно - конструкторских работ лаборатории высокочастотной электрохирургии в ЗАО “ВНИИМП-ВИТА”. Представленная диссертация обобщает результаты многолетней работы автора по исследованию электрохирургических воздействий, проектированию и технической реализации аппаратуры для ВЧ - электрохирургии.
Перечислим основные научные и практические результаты, представленные в диссертационной работе.
1. Приведен аналитический обзор медико-технических технологий в современной ВЧ-электрохирургии, предложена классификация методов ЭХ- воздействий. В свете анализа аппаратных средств отмечены проблемы и сформулирован круг теоретических исследований для решения задачи проектирования ЭХА. Указаны тенденции позитивного развития перспективных направлений.
2.  Предложены системные принципы построения теоретических моделей ЭХ-воздействий на макроскопическом уровне для рассмотрения для контактных методов в электрохирургии.
3.  Представлены математические тепловые модели монополярной и биполярной коагуляции в квазилинейном приближении и, рассечения ткани в адиабатическом приближении, позволяющие выбирать априори параметры ЭХ - воздействий и прогнозировать их результат.
4.  Дана оценка адекватности теоретических моделей квазилинейном приближении, позволяющая определить границы применимости моделей методом сравнения расчёта и эксперимента.
5.  Установлены критерии эффективности для контактных технологий ЭХ-воздействий. Указаны принципы выбора энергетических параметров воздействия в зависимости от теплофизических и геометрических параметров системы ткань - электрод.
6.  Описан механизм влияния параметров ВЧ-тока на прочность коагуляции и эффект гемостаза на клеточном уровне строения ткани. Экспериментальным путем найдены параметры выходного напряжения ГВЧ для повышения эффективности ЭХ-воздействий.
7.  В рамках исследования метода ВЧХА установлены необходимые и достаточные условия возбуждения и стабилизации холодной плазмы в физиологическом растворе. Указана область энергетических параметров ГВЧ для реализации технологии ВЧХА.
8.  Обобщены и гармонизированы принципы проектирования ЭХА и устройств с учетом решения спектра задач по повышению эффективности ЭХ-воздействий.
9.  На экспериментальном и клиническом материале показана эффективность применения разработанных методов и технических средств для разнообразных специальностей клинической хирургии. Разработаны медикотехнические требования и нормативно- техническая документация для различных типов ЭХА.
10.  Построен класс ЭХА общего и специального назначения, реализующих представленную концепцию повышения эффективности контактных методов ЭХ-воздействий: разработаны, внедрены в производство и клиническую практику 10 моделей ЭХА различного назначения, том числе:
·  ЭХА общего назначения - “ЭН-57М”, “ЭХВЧ-150-1”, “ЭХВЧ-150-2”, “Политом-1”, “Политом-2”, “Политом-3”, “Политом-4”;
·  ЭХА специализированные - “Эндотом-1”; ”Эндотом-2” для эндоскопической хирургии; “Косметом-1”;”ЭВК-01” для эндоскопической хирургии; электрохирургический комплекс “РЭК-250-1”.
·  ЭХА нового модельного ряда: “Витатом-300” и ”Витатом-300 РЧ” - в стадии серийного освоения.
Объём производства разработанной аппаратуры составил: более 4000 аппаратов общего назначения и более 1000 специализированных.


11. Оценены перспективные технологии в электрохирургии и указаны первоочередные задачи проектирования на примере “двухпараметрического” модельного ряда “Витатом”.
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