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Inventia se refera la un set de elemente utilizat in metoda de supleere renalg,
respectiv in metoda de peritoneofiltrare, metoda care este similard hemofiltrarii.

in mod mai exact, inventia se refera la gasirea unor modalitati tehnice de obtinere a
unei ascite artificiale, necesara pentru producerea unei hipertensiuni portale, pentru reglarea
hipertensiunii portale si eliminarea respectivei ascite artificiale creata.

In prezent, dializa peritoneald este o metoda folositd pentru eliminarea toxinelor din
organism, in cazul bolnavilor cu insuficientd renald, bolnavi care au rinichii bolnavi $i
incapabili de a indeplini functia de eliminare a toxinelor ingerate, dar si a toxinelor rezultate
din metabolism. Aceastd metoda constad dintr-o manevra chirurgicala, care consta din
introducerea in cavitatea peritonealad a unui ,, cateter peritoneal”. Cateterul peritoneal este
de fapt un tub realizat dintr-un material plastic, flexibil, dar rezistent, avand la capatul care
ramane in interiorul abdomenului, o portiune perforata, care permite cresterea capacitatii de
difuzare a lichidului de dializa si preluarea acestuia dupa un anumit timp. Prin intermediul
acestui tub, se introduce in cavitatea peritoneala o cantitate de 1,5 pana la 2 | de lichid de
dializd, credndu-se 0 ,ascita artificiald”. Aceasta ,ascita artificiald” este similara lichidului pe
care il fac bolnavii care sunt diagnosticati cu ciroza hepatica. Diferenta consta in faptul ca
acest lichid este creat artificial si este introdus din exterior de catre personalul medical
specializat.

Pe timpul cat lichidul de dializa raméane in abdomen, se realizeaza schimbul efectiv
de substantd, in care peritoneul serveste ca membrana de dializd. in tot acest timp,
recipientul pentru lichidul de dializéd raméane legat la tub si este purtat de pacient. Dupa ce
lichidul a fost lasat in abdomen circa 4 h, lichidul de dializa incarcat cu apa si substantele
dializabile si substantele toxice este evacuat gravitational. Bolnavul indeparteaza recipientul
colector si il schimba cu unul nou.

Lichidul evacuat este incarcat cu uree si alte toxine care s-au dorit a fi scoase, si care
difuzeaza in el prin intermediul membranei peritoneale, pana cand concentratia toxinelor in
lichid devine egala cu cea din sange. Lichidul eliminat de bolnav poate fi in cantitate mai
mare decéat cantitatea de lichid introdus, daca s-a folosit un lichid foarte concentrat, mai
concentrat decat sangele (lichidul din abdomen atrage apa din sange, pana la egalizarea
concentratiilor intre lichid gi sdnge.

US 5004459 prezinta un sistem si un procedeu automatizat de dializa peritoaneala
ciclica, care ajusteaza automat osmolaritatea fluidului de dializa ca raspuns la cantitatea de
fluid indepartata de la pacient. Fluidul de dializa sterilizat este asigurat prin amestecarea
apei sterilizate si a dializatului intr-o unitate de preparare sterilizata. Unitatea de preparare
a dializei este dispusa in amonte fatad de aparatul de dializa care a fost presterilizat cu un
lichid de sterilizare sau altele asemenea.

US 2009/0182356 A1 prezinta un dispozitiv mangon gastric usor controlabil pentru
montarea in jurul stomacului unui pacient pentru tratamentul obezitatii. Controlul este realizat
din exterior prin introducerea unui fluid intr-o camera gonflabila care asigura ajustarea
circumferintei interioare a mangonului prin introducerea unui fluid.

Din brevetul RO 87917 este cunoscut un dispozitiv de dializa, care permite o
prelungire a timpului de schimbare a dializatului fara a exista pericolul de aparitie a perito-
nitei, dispozitiv care consta dintr-un sistem de regenerare, prevazut pentru purificarea
dializatului, constituit din unul sau mai multe elemente de regenerare cu absorbanti selectivi,
respectiv schimbatori de ioni sau amestecuri ale acestora si dispusi in interiorul sau exte-
riorul unui recipient pentru lichidul de dializa, elementul de regenerare fiind alcatuit dintr-o
unitate solida, plana la a carei intrare si iesire este dispus un sistem de filtrare.
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Aceastd metoda de dializa si folosirea dispozitivele cunoscute prezintd ca dez-
avantaje faptul ca prin schimbarea recipientului pentru lichidul de dializa, de patru ori pe zi,
implica pericolul posibil al peritonitei. Solutia de dializa contine glucoza in cantitati variabile,
uneori destul de mari pentru a fi hiperosmolara si ar putea atrage in apa in exces din vasele
peritoneale (pentru eliminarea lichidului in exces, pe care rinichii nu il mai elimind). De
asemenea, glucoza concentrata din solutie trece, intr-o oarecare masura, in vasele perito-
neului, se absoarbe, si predispune astfel la diabet sau agraveaza un diabet persistent.

Brevetul EP 1629856 face referire la o solutie pentru dializa peritoneala, care consta
din cel putin doua solutii individuale, care sunt combinate dupa sterilizare la cald si sunt
administrate pacientului, in care prima solutie individuala contine un agent osmotic, iar cea
de-a doud solutie individuald contine un tampon si in care una dintre cele doua solutii
individuale contine saruri de electrolit. Cele doua solutii individuale sunt stocate individual,
intr-un sac bicameral, din plastic, cele doud camere fiind separate una de cealalta printr-un
perete sudat, camerele sunt inchide cu un conector, apoi sacul bicameral este impachetat
intr-un alt sac, este sterilizat la cald, dupa care peretele sudat este deschis partial prin
presare asupra uneia dintre camere, rezultdnd amestecarea solutiilor si obtinerea unui
amestec cu un pH de 6,6 si 7,0.

Neajunsurile metodei calsice de dializa peritoneala constau atat in costurile mari pe
care le implica producerea si folosirea lichidului de dializa sau a recipientelor utilizate, cat
si in pericolul aparitiei peritonitei la pacient.

Lichidul de dializa trebuie asigurat de firma producatoare, in cantitati destul de mari:
4 schimburi a 2 | de lichid/zi, inseamna 240 | de lichid pe lung, toata viata, pentru un pacient.
De asemenea, lichidul trebuie cumparat, livrat la unitatea sanitard sau la domiciliul
pacientului, presupunand conditii de depozitare si pastrare adecvate.

De asemenea, suportarea de catre pacient a unei cantitati de 2 1 in abdomen, la care
se mai aduna inca un litru, este neconfortabil, fiind incomod de suportat. Exista si cazuri in
care pacientul nu tolereaza lichidul din exterior sau cateterul peritoneal din plastic, sau
peritoneul se iritd dupa un contact repetat, zi dupa zi, producénd in unele cazuri infectii sau
ingrosarea peritoneului. Dar cea mai frecventd complicatie a dializei peritoneale este
peritonita, care poate fi severa, chiar letala in unele cazuri. Peritonitele repetate pot produce
sclerozarea peritoneului, acesta devenind impermeabil la schimburi repetate, fapt ce
conduce la limitarea metodei de dializa in timp.

Problema pe care o rezolva inventia consté in folosirea peritoneului ca membrana
filtrantd, respectiv inlocuirea functiei rinichiului cu peritoneul prin realizarea unui set de
elemente care pot fi folosite in metoda de suplee renald sau insuficienta renala.

Setul de elemente necesare in metoda de supleere renala in insuficienta renala,
respectivin metoda de peritoneofiltrare, pentru realizarea unei cresteri a presiunii in sistemul
port, prin clamparea gradata a venei porte VP si astfel producerea unei ascite artificiale in
cavitatea peritoneala care poate fi eliminata direct in vezica urinard V, are in alcatuire un
mansgon exterior A si un dispozitiv B, mangonul exterior A fiind prevazut la exterior cu spire
si cu un sistemul de prindere 3 in sine cunoscute, care permit clamparea venei porte VP si
reglarea gradului de constrictie a mangonului A pe vena porta VP, iar dispozitivul B, montat
chirurgical la nivelul peretelui superior al vezicii V si al peritoneului, este constituit dintr-o
supapa 6 unidirectionala si o proteza 7 din politetrafluoretilena, supapa 6 care asiguratrecerea
unidirectionala a lichidului spre vezica urinara, ea deschizandu-se la presiunea exercitata de
ascita artificialda acumulata in peritoneu si este legatad de proteza 7 din vezica urinara V,
proteza 7 avand forma unei semicalote, pentru a crea un volum in interiorul vezicii V.
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Prin aplicarea inventiei, se obtin urmatoarele avantaje:

- eliminarea introducerii cateterului si a lichidului artificial in abdomen;

- eliminarea neajunsurilor create in cadrul dializei peritoneale;

- nu este incomoda pentru pacient;

- riscul aparitiei infectiilor este redus;

- iritatia pe care o produce lichidul de dializa si sclerozarea in timp a peritoneului este
eliminata;

- eliminarea incarcarii cu glucoza prin aport permanent de glucoza din solutia de
dializa;

- reducerea costurilor dializei.

Problema propusa se poate realiza utilizdnd un set de elemente intracorporale si
ajustabile cu care se poate produce hipertensiunea portala, care poate fi reglata din exterior,
conducand in final la eliminarea ascitei artificiale. Setul de elemente este compus dintr-un
manson exterior, de diametru variabil, gradul de constrictie al acestuia fiind controlat si
programat cu ajutorul unei telecomenzi aflate in legatura cu un circuit electronic inglobat in
mansgonul exterior si dintr-un dispozitiv cu supapa montat chirurgical la nivelul peretelui
superior al vezicii si al peritoneului de la suprafata sa prevazut cu o protezd Goretex,
montata chirurgical in vezica.

Metoda de peritoneofiltrare este considerata o dializa de schimb, care este creata
printr-o hipertensiune portala variabila, ce creeaza o ascita artificiala in cantitate de pana la
5 | pe zi. Producerea si eliminarea acestei ascite se realizeaza prin setul de elemente
intracorporeale, respectiv prin cresterea presiunii sistemului port, creatd prin clamparea
gradata a venei porte cu ajutorul mansonului exterior, ascita artificiala astfel produsa fiind
eliminata direct in vezica urinara printr-o fanta efectuatd chirurgical la nivelul peretelui
superior al vezicii si al peritoneului fantd prevazuta cu supapa care asigura trecerea uni-
directionald a lichidului si care se deschide la o anumita presiune exercitata de lichidul
acumulat in peritoneu, respectiv la 0 anumita cantitate de ascita artificialad, interiorul vezicii
urinare fiind mentinut in permanenta dilatat de catre proteza goretex montata chirurgical in
vezica, care asiguré o minima cavitate interioara, care va permite eliminarea gravitationala
a ascitei artificiale, prin vezica, intocmai ca eliminarea urinei fiziologice.

in continuare, se prezintd un exemplu de realizare a inventiei, in legatura si cu fig. 1,
2 si 3, care reprezinta:

- fig. 1, vedere din fatd a mansonului exterior conform inventiei;

- fig. 2, sectiune prin mangonul exterior;

- fig. 3, vedere schematica a dispozitivului cu supapa si proteza goretex.

Exemplu. Setul de elemente are in alcatuire un manson exterior A si un dispozitiv
B cu supapa si proteza goretex.

Mansonul exterior A este un dispozitiv cunoscutin chirurgia bariatrica laparoscopica
restrictiva, destinata limitarii aportului alimentar. Acest mangon poartad denumirea comerciala
,Gastric Banding”, este fabricat de firma AMI (Agency for Medical Innovations) din SUA si
este unimplant siliconic chirurgical ajustabil, cunoscut a fi folosit pana in prezent doar pentru
tratamentul chirurgical al obezitatii (Catalin Copacescu, Chirurgia, 102(4), 447-453, 2007).

Mansonul exterior A este gonflabil, constituit din material silicon, are o forma
cilindrica, de lungime cuprinsa intre 5 panala 10 cm, avand in peretele sdu mai multe spire
1, flexibile, destinate a permite umflarii mangonului cu aer. Aceste spire sunt dispuse pe
circumferinta mangonului A si pe toata lungimea acestuia. Spirele din mangon sunt flexibile
si sunt constituite din titan; amplasarea spirelor in manson se face de catre fabricantul
mansgonului gonflabil, astfel incat aceste spire sa permita diminuarea diametrului interior si
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apoi revenirea lor la diametrul normal al mansonului. Diametrul mangonului A este de 2-
4 cm, in functie de diametrul venei porte a fiecarui pacient. La cele doua capete ale
mansgonului A si in lungul acestuia, la exteriorul spirelor 1, este prevazut un sistem de
prindere 3, care prin montarea pe vena porta VP, permite clamparea acesteia. Mansonul A
de silicon este plasat laparoscopic in intim contact cu vena portd. Hipertensiunea portala
poate fi reglata din exterior cu ajutorul unui sistem electronic 4 prin care sunt interceptate
impulsurile electrice, transmise din exterior printr-o telecomanda 5. Sistemul electronic si
telecomanda nu fac obiectul acestei inventii si ele pot fi alese din comert, pentru a fi atasate
mansonului A. Prin aceste impulsuri, preluate de sistemul electronic 4, diametrul mansonului
A poate fi reglat, programéand gradul de constrictie.

Dispozitivul B este montat laparoscopic la nivelul peretelui superior al vezicii V si al
peritoneului de |la suprafata sa. Dispozitivul B este constituit dintr-o supapa 6 unidirectionala,
care este legata de o proteza 7 Goretex®, montata chirurgical in vezica urinara V. Proteza
7 este fabricata de firma Romcare Medical si are forma unei semicalote, pentru a crea un
volum in interiorul vezicii V, pentru a putea permite colectarea ascitei produsa de organismul
pacientului. Proteza Goretex® este una din numeroasele proteze de tip stent-graft aflate in
comert, constituite din fibre neresorbabile, neaderente din polimeri de fluor (PTFE); astfel de
proteze sunt disponibile in numeroase configuratii $i sunt folosite cu rezultate excelente in
chirurgia vasculara din intreaga lume.

Metoda de peritonedfiltrare este consideratd metoda de dializa de schimb. Aceasta
consta din cresterea presiunii sistemului port, prin clamparea gradata a venei porte VP cu
ajutorul mansonului exterior A, hipertensiune portala variabila, ce creeaza o ascita artificiala
in cantitate de pana la 5 | pe zi. Astfel, utilizarea setului conform inventiei, prin realizarea
unei cresteri a presiunii sistemului port, va determina ca lichidul de ascitd sa fie eliminat
direct in vezica urinara V printr-o fanta efectuata chirurgical la nivelul peretelui superior al
vezicii si al peritoneului, fanta in care este plasata chirurgical supapa 6. Aceasta supapa 6
asigura trecerea unidirectionald a lichidului spre vezica urinara si ea se deschide la o
anumita presiune exercitata de lichidul acumulat in peritoneu, respectiv la 0 anumita cantitate
de ascita artificiald, interiorul vezicii urinare fiind mentinut in permanenta dilatat de céatre
proteza 7 Goretex® montata chirurgical in vezicd. Aceasta proteza 7 asigura o minima
cavitate interioara in vezica urinara, care va permite eliminarea gravitationala a ascitei
artificiale, prin vezica, intocmai ca eliminarea urinei fiziologice.

in functie de presiunile realizate, care se pot controla prin modularea electronica a
diametrului mansonului A, se creeaza ascita artificiald in cantitatea doritd. Programarea
gradului de constrictie va putea fi efectuata si de catre pacient la inceputul fiecarei zile, in
functie de cantitatea de lichid eliminata in ziua precedenta, precum si de necesitatile de
moment ale pacientului. Aceastd programare este efectuatd prin telecomanda 5, care
transmite circuitului electronic 4 inglobat in mangonul exterior A. Eliminarea acestei ascite,
produsa chiar de catre pacient, se realizeaza direct in vezica urinara V, prin fanta efectuata
chirurgical la nivelul peretelui superior al vezicii si al peritoneului si prin supapa 6 care
asigura trecerea unidirectionald a lichidului. La o anumita presiune exercitata de lichidul
acumulat in peritoneu, supapa 6 se deschide si permite ca o anumita cantitate de ascita
artificialad produsa sa patrunda in interiorul vezicii urinare V. Aceasta este mentinuta in
permanenta dilatata de catre proteza 7 Goretex® montaté chirurgical in vezica, asigurandu-
se 0 minima cavitate interioard care va permite acumularea unei cantitati de ascita.
Eliminarea gravitationala a ascitei artificiale se va efectua fiziologic prin vezica, intocmai ca
eliminarea urinei fiziologice.
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Pierderile de electroliti i aminoacizi prin intermediul ascitei artificiale vor fi compen-
sate prin administratea pacientilor, la intervale stabilite, a unor solutii in concentratii care vor
fi stabilite ulterior, in functie de caz si rezultatele obtinute.

Prezenta inventie a plecat de la un studiu realizat pe bolnavi cu uremie si ascita
datoratd unor diferite cauze, cum ar fi insuficienta cardiaca congestiva sau sindrom nefrotic.
Au fost studiati 12 pacienti, fiind exclusi bolnavii cu boli hepatice. A fost efectuata para-
centeza, procedura medicald prin care se dreneaza fluid patologic din cavitatea abdominala
prin punctie abdominald, obtinandu-se circa 1,5-2 | de fluid peritoneal, care a fost apoi
analizat, comparativ cu séngele obtinut prin dializa de la acelasi bolnav. Rezultatul a aratat
aceleasi valori in cele doua fluide. Dupa o luna de la efectuarea paracentezei, in lichidul
peritoneal al aceluiasi bolnav, analizele aratau o scadere de 5 ori mai mici fatd de séngele
din dializd, ceea ce a demonstrat ca prin drenareal lichidului ascitic din abdomen amelioreaza
simtitor si rapid concentratia in toxine a organismului si aceste experimente au condus la
solutia realizarii unui sistem de elemente care odatd montate chirurgical sa poata produce
o hipertensiune portala ce determina o ascita ,provocatd”. Aceasta ascita s-a dovedit a fi
incarcata in toxine la valori asemanatoare cu cele din procedura de dializd. De asemenea,
s-a constatat ca odata ce lichidul ascitic a fost eliminat, detoxifierea a fost realizata la valori
mult scézute faté de parametrii din dializd. Rezultatele acestui experiment sunt prezentate
in continuare.

Primele analize executate asupra lichidului de ascitd comparativ cu lichidul de ascita
de la cei 12 bolnavi studiati conform inventiei au fost cele din tabelele 1-4.

Tabelul 1
Biochimie - lichid de ascita
Pacienti Uree Creatinina Proteine g% Glucoza Acid uric

Nr. mg% mg% mg% mg%

1 301 11 2,7 69 6,3

2 299 10 2,5 69 6,2

3 301 12 2,6 65 6,2

4 299 10 2,5 66 6,2

5 300 12 2,6 70 6,4

6 302 10 2,5 70 6,3

7 301 11 2,6 65 6,3

8 302 12 2,7 67 6,1

9 303 11 2,6 69 6,3
10 305 12 2,6 72 6,3

11 304 11 2,7 71 6,5
12 307 10 2,6 75 6,5




RO 125509 B1

Tabelul 2
Biochimie - ser (dializa)

Pacienti Uree Creatinindmg Proteine Glucoza Acid uric
Nr. mg% % g% mg% mg%
1 311 11,2 6,3 98 6,9
2 310 11 6,2 96 6,8
3 312 11,2 6,4 95 7
4 309 11,1 6,5 100 6,4
5 314 11,3 6 99 6,6
6 314 11,3 6 97 6,7
7 311 11,2 6,4 101 6,9
8 310 11,4 6,5 100 6,9
9 315 11,2 6,2 96 6,8
10 312 11,1 5,9 98 6,9
11 315 11,2 6 98 7
12 311 11,2 6 98 6,7

Tabelul 3
Biochimie - lichid peritoneal
dupd o luna de la indepértarea ascitei
Pacienti Uree Creatinina Proteine Glucoza

Nr. mg% mg% g% mg%

1 64 2 56 43

2 66 2,3 57 45

3 66 2,2 59 44

4 63 2,2 60 47

5 66 21 56 48

6 65 2,3 58 41

7 60 2,2 60 43

8 61 2,2 58 42

9 66 2,2 56 45
10 64 21 60 46

11 62 2,3 59 44
12 65 2,3 57 40
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Tabelul 4
Biochimie - ser (dializa)
Pacienti Uree Creatinina Proteine Glucoza

Nr. mg% mg% g% mg%

1 136 7,3 56 99

2 135 7,6 57 100

3 136 7.4 59 98

4 137 7,5 60 97

5 139 7.4 56 99

6 137 7,3 58 101

7 138 7,7 60 101

8 140 7,5 58 98

9 136 7.2 56 99
10 138 7.1 60 102
11 135 7.1 59 98

12 137 7.1 57 96

Acest studiu a aratat urmatoarele valori medii obtinute:

a) pentru ascita naturala: uree 302 1 36 mg%, creatinind 11 = 3,05 mg%, proteine
2,6 £0,7 g%, glucoza 69 £ 11 mg%, acid uric 6,3 £ 1,4 mg%;

b) pentru serul din aceeasi zi: uree 312 + 43 mg%, creatinind 11,2 + 1,8 mg%,
glucoza 98 + 20 mg%, proteine 6,2 + 1,7 g%, acid uric 6,8 + 2,4 mg%.

Valorile medii obtinute dupa o luna de la indepartarea ascitei au fost:

a) in fluidul peritoneal: uree 64 1+ 21 mg%, creatinina 2,2 + 1,4 mg%, glucoza 44 +
16 mg%, proteine 58 £ 18 mg%;

b) pentru serul din aceeasi zi: uree 137 £ 45 mg%, creatinina 7,35 £ 1,9 mg%,
glucoza 99 = 19 mg%.

Concluzii: in peritoneofiltrare, urea si creatinina sunt mult mai coborate decat in
dializa si exista posibilitatea de a ajusta cantitatile acestora prin reglarea volumului de ascita
peritoneald ,provocatd” conform metodei prezentei inventii. De asemenea, proteinele pot fi
scazute in aceeasi cantitate ca si in dializa.
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Revendicare

Set de elemente necesare in metoda de supleere renala in insuficienta renala,
respectiv in metoda de peritoneofiltrare pentru realizarea unei cresteri a presiunii in sistemul
port, prin clamparea gradata a venei porte (VP) si astfel producerea unei ascite artificiale in
cavitatea peritoneala, care poate fi eliminata direct in vezica urinara V, are in alcatuire un
mansgon exterior (A) si un dispozitiv (B), mansonul exterior (A) fiind prevazut la exterior cu
spire si cu un sistemul de prindere (3) in sine cunoscute, care permit clamparea venei porte
VP si reglarea gradului de constrictie a mansonului (A) pe vena porta VP, iar dispozitivul (B),
montat chirurgical la nivelul peretelui superior al vezicii V gi al peritoneului, este constituit
dintr-o supapa (6) unidirectionala si o proteza (7) din politetrafluoretilena, supapa (6) care
asigura trecerea unidirectionald a lichidului spre vezica urinard, ea deschizadndu-se la
presiunea exercitata de ascita artificiala acumulata in peritoneu si este legata de proteza (7)
din vezica urinara V, proteza (7) avand forma unei semicalote, pentru a crea un volum in
interiorul vezicii V.
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