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1

Inventia se referd la medicina, 1n special
la hepatologie si poate fi utilizatd pentru
profilaxia hemoragiilor variceale la bolnavii cu
ciroza hepatica decompensata.

Esenta inventiei constd in aceea ca
endoscopic concomitent se injecteazd in
lumenul varicelui doud componente ale unui
adeziv fibrinic i anume, primul component
include o solutie de fibrinogen, iar al doilea
component include un amestec de solutii de

2
trombind cu solutie de albumind de 10%,
aprotinind si clorurd de Ca*?, in urmitorul
raport al componentelor, la 1 doza de adeziv:
solutie de fibrinogen (mg) 15..45
solutie de trombina (UI) 25...100
solutie de albumina de 10% (ml) 10...20
solutie de aprotinina (KIU) 250...1000
solutie de clorurd de Ca*?(umol) 15...30.
Revendicari: 1



(54) Method for preventing variceal hemorrhages in patients with decompensated

liver cirrhosis

(57) Abstract:
1

The invention relates to medicine, in
particular to hepatology and can be used for
the prevention of variceal hemorrhages in
patients with decompensated liver cirrhosis.

Summary of the invention consists in
that endoscopically, two components of fibrin
glue are simultaneously introduced into the
lumen of the varicose vein, namely, the first
component comprises a fibrinogen solution,
and the second component comprises a mixture
of thrombin solutions with a 10% solution of

2
albumin, aprotinin and Ca*? chloride, with the
following ratio of components, per 1 dose of

fibrin glue:
fibrinogen solution (mg) 15...45
thrombin solution (1U) 25...100

albumin solution 10% (mL) 10...20

aprotinin solution (KI1U) 250...1000

Ca*? chloride solution (umol)  15...30.
Claims: 1

(54) MeToa npoguIaKTHKH BAPUKO3HBIX KPOBOTeYeHHUH Y 00IbHBIX €

ACKOMIICHCUPOBAHHBIM LIUPPO30OM MMECUYCHU

(57) Pedepar:

N300peTeHre OTHOCUTCS K METUIIMHE, B
YaCTHOCTH K TEMaTONIOTHH W MOXKET OBbITh
HCIIOJIb30BAHO JUTst MPO(QUITAKTHKH
BAapHUKO3HBIX KPOBOTEUCHUH Yy OONBHBIX C
JIEKOMITIEHCUPOBAHHBIM IIUPPO30M TIEUEHH.

CymHOCT, HW300pETEHUs] COCTOUT B
TOM, YTO ODHIOCKOIMMYECKH OJHOBPEMEHHO
BBOJMIT B IMPOCBET BAPUKO3HO PACIIUPEHHOU
BEHBI JIBa KOMIIOHEHTa (HPUOPUHOBOTO KJes, a
HMEHHO TEPBbI  KOMIIOHEHT  BKJIIOYAET
pactBop (uOpUHOTeHa, a BTOPOH KOMITOHEHT

2
BKITIOYAET CMECh PacTBOpoB TpomoOuHa ¢ 10%-
BIM PAaCTBOPOM alibOyMUHA, AamnpOTHHHHA |
xnopuna Ca*?, npu cieayroIeM cOOTHONIEHUH
KOMIIOHCHTOB, Ha | 7103y (YUOPUHOBOTO KiIes:
pactBop (hubpuHOTEHA (MT) 15...45
pactBop tpombOuna (E[) 25...100
pactBop aneOymuna 10% (M) 10...20
pactBop anporunuHa (AKE) 250...1000
pacteop xnopuaa Ca*? (mxmons)  15...30.
I1. popmynsr: 1
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Descriere:
(Descrierea se publici in varianta redactata de solicitant)

Inventia se refera la medicina, in special la hepatologie si poate fi utilizata pentru profilaxia
hemoragiilor variceale la bolnavii cu ciroza hepatica decompensata.

Este cunoscuta metoda de hemostaza endoscopicd a hemoragiilor variceale cirogene cu
utilizarea solutiei alcoolice de tetradecil sulfat de sodiu, care provoaca sclerozarea vasului [1].

Dezavantajele metodei de sclerozare a varicelor constau in neeficacitatea utilizarii ei in
cazul varicelor de calibru mare, provocand dureri pronuntate dupa utilizare si in unele cazuri
necroze locale cu complicatii severe si anume perforatii ale esofagului, mediastinite, recidive
frecvente de hemoragii repetate, iar la distantd se poate complica cu stenoze esofagiene in
rezultatul proceselor sclero-atrofice dupa manipulatii repetate.

Mai este cunoscutd metoda de hemostaza a hemoragiilor variceale prin ligaturarea varicelor
cu benzi elastice cu ajutorului unui dispozitiv de aplicare, care este fixat pe endoscop [2].

Dezavantajele metodei mentionate constau 1n aceea ca ligaturile elastice nu pot fi aplicate
aplicatorului endoscopului, iar in cazul varicelor de calibru mare (>1 cm) in timpul aplicarii
ligaturilor poate fi lezat peretele varicelui cu provocarea unei hemoragii abundente.

Mai este cunoscuta metoda de utilizare a adezivului fibrinic pentru hemostaza endoscopica
a hemoragiilor variceale in ciroza hepaticd, care este compus din fibrinogen, factorul XIII de
coagulare, fibronectind, plasminogen §i aprotinind, care se amestecd cu solutii de trombina si
clorura de Ca*2, in urmatorul raport al componentelor, la 1 ml:

fibrinogen (mQg) 70...110
factorul XIII (UI) 10...50
fibronectina (mg) 2..9
plasminogen (mg) 20...120
aprotinina (KIU) 3000
trombina (UI) 500

clorurd de Ca*? (umol) 40 [3].

Dezavantajele adezivului fibrinic cunoscut constau in aceea ca polimerizarea lui are loc
imediat dupa combinarea componentelor, ceea ce nu permite introducerea lui in lumenul varicelui
sangerand prin cateterul de injectare al endoscopului lung de 150 cm, datorita polimerizarii rapide
a compusului cu obturarea lumenului cateterului, aderarea slaba la peretele vascular si risc de
expulzare spontana al cheagului fibrinic.

De asemenea, este cunoscutd metoda de hemostaza endoscopica a hemoragiilor variceale
prin utilizarea adezivului fibrinic, care contine solutie de fibrinogen, care se amesteca cu solutii de
aprotinind, trombini, clorurd de Ca*? si adrenalind, in urmitorul raport al componentelor, la 1 ml:

solutie de fibrinogen (mg) 15...30
solutie de aprotinina (KIU) 250...1000
solutie de trombina (UI) 25...100
solutie de clorurd de Ca*? (umol) 15...30
solutie de adrenalind (mg) 0,1...0,3 [4].

Dezavantajele metodei constau in aceea ca la injectarea componentelor adezivului in
varicele sangerand cu formarea cheagului fibrinic poate surveni expulzarea spontana a cheagului
din lumenul vasului din cauza presiunii venoase mari, consistentei gelatinoase moi a cheagului
fibrinic format si fixarii reduse a lui de peretele vascular.

Cea mai apropiata solutie de inventia revendicatd este metoda de hemostaza endoscopica a
hemoragiilor variceale, care constd in aceea ca endoscopic concomitent se injecteaza in lumenul
varicelui doua componente ale unui adeziv fibrinic si anume, primul component, care include o
solutie de fibrinogen, si al doilea component, care include un amestec de solutii de trombina cu
gelatind polisuccinilati, aprotinini si clorurd de Ca*?, in urmitorul raport al componentelor, la 1
ml:

solutie de fibrinogen (mg) 15...45
solutie de trombina (UI) 25...100
solutie de gelatina polisuccinilata (mg) 120...360
solutie de aprotinina (KIU) 250...1000

solutie de clorurd de Ca*?(umol) 15...30 [5].
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Dezavantajul celei mai apropiate solutii constd in aceea ca nu este eficientd, deoarece
cheagul format din adezivul fibrinic nu este stabil, capacitatea de retractie este de scurta durata si
nu are loc formarea colateralelor extraluminale, ceea ce poate duce la recidiva hemoragiilor
variceale.

Problema pe care o rezolvd inventia constd in elaborarea unei metode de hemostaza
endoscopica a hemoragiilor variceale in ciroza hepaticad decompensata cu utilizarea unui adeziv
fibrinic, care permite o hemostaza eficientd cu formarea unui cheag dur si stabil, cu o capacitate de
retractie indelungata si cu formarea colateralelor extraluminale paraesofagiene, ceea ce ar duce la
profilaxia hemoragiilor variceale.

Esenta inventiei constd 1n aceea ca endoscopic concomitent se injecteazda in lumenul
varicelui doua componente ale unui adeziv fibrinic si anume, primul component include o solutie
de fibrinogen, iar al doilea component include un amestec de solutii de trombinad cu solutie de
albumini de 10%, aprotinini si clorurd de Ca*?, in urmitorul raport al componentelor, la 1 dozi de
adeziv:

solutie de fibrinogen (mg) 15...45
solutie de trombina (UI) 25...100
solutie de albumina de 10% (ml) 10...20
solutie de aprotinina (KIU) 250...1000
solutie de clorurd de Ca*?(umol) 15...30.

Rezultatul inventiei consta in aceea ca permite o hemostaza eficienta cu evitarea expulzarii
spontane a cheagului fibrinic, unei aderari eficiente de peretele vascular, datorita obtinerii unui
cheag de o consistentd durd cu o capacitate de retractic indelungata si cu formarea colateralelor
extraluminale paraesofagiene, ceea ce duce la profilaxia hemoragiilor variceale.

Avantajele inventiei:

- obtinerea unui cheag fibrinic de o consistenta dura;

- fixare sigura de peretii interiori ai varicelui;

- formarea unui dop fibrinic consistent;

- datoritd consistentei dure, perioada de degradare biologica a cheagului este de lunga
durata;

- formarea colateralelor extraluminale paraesofagiene;

- evitarea recidivelor hemoragice.

Metoda se efectueaza in modul urmator.

Pacientul diagnosticat cu risc major de hemoragie din varicele esofagiene in cazul
hipertensiunii portale, cauzate de ciroza hepatica, se supune unui examen endoscopic, dupa care
prin intermediul unui cateter introdus prin canalul de lucru al endoscopului se injecteazd in
lumenul varicelui concomitent doud componente ale unui adeziv fibrinic, si anume primul
component include solutie de fibrinogen, iar al doilea component include amestecul de solutii de
trombind cu solutie de albumind de 10%, aprotinind si clorurd de Ca*2 in urmitorul raport al
componentelor, la 1 doza de adeziv fibrinic:

fibrinogen (mg) 15...45
trombina (UI) 25...100
albumina de 10% (ml) 10...20
aprotinina (KIU) 250...1000
clorura de Ca*2(umol) 15...30.

Solutia de fibrinogen se aspira intr-o seringd, celelalte componente in combinatie - in altd
seringd, care se injecteaza separat printr-un cateter trifurcat la capatul proximul. In interiorul
cateterului ambele componente se combina, initiind procesul de polimerizare cu formarea unui
compus geliform, iar in interiorul varicelui are loc finisarea procesului de polimerizare cu
formarea cheagului fibrinic stabil si bine fixat de peretele vascular, care obtureaza lumenul vasului
cu realizarea unei hemostaze eficiente.

Metoda revendicatd a fost utilizata la 46 de pacienti cu ciroza hepaticd si hipertensiune
portala cu risc major de hemoragii variceale.

Exemplu

Pacienta A., 45 de ani, spitalizatd in sectia chirurgie cu diagnosticul: Ciroza hepatica
decompensata Child C 10) de etiologie viraldi HVB si HVC. Hipertensiune portala. Varice
gastroesofagiene gr. IlI-IV. Risc major de hemoragie. La fibroesofagogastroscopie s-au
determinat prezenta de varice esofagiene de gr. III-IV in 1/3 inferioard al esofagului. S-a efectuat
metoda revendicata de profilaxie a hemoragiilor prin injectarea in lumenul varicelui concomitent a
doud componente ale adezivului fibrinic si anume, primul component include solutie de
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fibrinogen, iar al doilea component include amestecul de solutii de trombind cu solutie de
albumina de 10%, aprotinini si clorurd de Ca*?, in raportul cantitativ revendicat. Dupi injectare s-a
obtinut formarea unui cheag fibrinic dur si stabil si bine fixat in lumenul variceal cu umplerea
completd a lumenului varicelui. Externata peste 8 zile in stare satisfacatoare.
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(57) Revendicari:

Metoda de profilaxie a hemoragiilor variceale la bolnavii cu ciroza hepatica
decompensata, care constd in aceea cd endoscopic concomitent se injecteazd in lumenul varicelui
doud componente ale unui adeziv fibrinic §i anume, primul component include o solutie de
fibrinogen, iar al doilea component include un amestec de solutii de trombina cu solutie de
albumini de 10%, aprotinini si clorurd de Ca*?, in urmitorul raport al componentelor, la 1 dozi de
adeziv:

solutie de fibrinogen (mg) 15...45
solutie de trombina (UI) 25...100
solutie de albumina de 10% (ml) 10...20
solutie de aprotinina (KIU) 250...1000
solutie de clorurd de Ca*?(umol) 15...30.
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