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Inventia se referd la o formulare complexa, care include alaturi de iodul meloid, ca substanta
activa , dar in concentratie inferioara tuturor celorlate produse iodate cunoscute , alte
ingrediente — polisobatul, glicerina si clorura de benzalconiu , toate trei compatibile, sinergice
si reciproc potentatoare . Solvite in apa distilita , aceste substante formeaza impreuna un
agregat molecular cu puternica actiune antimicrobiand , care impiedica precipitarea iodului si
formarea acidului iodhidric , astfel incat, solutia poate fi aplicata direct pe rani si utilizata ca
antiseptic al tegumentului si a mucoaselor aparente precum si a cavitatilor naturale .

Spre deosebire de alte produse antiseptic iodate care au un aspect siropos , consistent si
culoare inchisa bruna-negricioasa , formularea propusa pentru brevetare se prezinta ca un
lichid clar, transparent , fara depozit si o coloratie rosie-rubinie , care nu degradeaza si nu
coloreaza substraturile cu care vine in contact inclusiv tesuturile vii.

Gama substantelor decontaminate si antiseptic este destul de diversificata , fiind
conditionata in primul rand de posibilitatile vaste de exprimare fertibila ale microorganismelor.

in aceast3 larga panaplie de produse decontaminante iodul si compusii iodati continua s
ocupe un loc privilegiat datorita eficacitatii lor , a toxicitatii relativ reduse si a economicitatii
absolute remarcabile.* 238

Solutiile apoase si hidroalcoolice de iod nu au permis valorificarea maxima , integrald a
deosebitei sale actiuni germicide. De asemenea, mirosul caracteristic si dezagreabil pentru unii
subiecti, ca si alte inconveniente,(colorarea substraturilor sau efectul caustic la nivelul
tegumentului) au impiedicat utilizarea acestor solutii in dezinfectie si au limitat domeniile de
aplicare numai la antiseptia pielii, permitand in acelasi timp iodoforilor s dobandeasca statutul
de combinatii antiseptic universal.

Substantele tensioactive de viteza sau modificatori de tensiune superficiala cu proprietatea
de a mari solubilitatea in apa a unor elemente insolubile. Studii indelungate, comparative au
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demonstrate ca cei mai buni solubilizanti ai iodului sunt polimerii neutrii si tensioactivii neionici

din clasa polietilenglicolilor, care pot solubilize iodul in proportie ridicata de pana la 27%.

Aceste solutii iodate au fost denumite cu termenul generic de “ IODOFORI”, definind prin
acesta rolul de “purtator” (phoros) pe care il indeplineste solubilizantul.

lodoforul manifesta puternica activitate bactericida, virulicida si micobactericida, dar efectul
lor sporicid este slab, ca de altfel si actiunea fungicida care este selective si limitata doar la
micromicetele levurice. Activitatea germicida a iodoforilor este mai ridicata decat a solutiilor
apoase si hidroalcoolice de iod, datorita faptului ca, puterea de penetratie a iodului sub forma
de iodofor este mult mai mare.

lodoforii nu au miros si sunt mai putin tonici si iritanti decat solutiile alcoolice iodate.

Prin urmare, iodoforii sunt combinatii complexe ale iodului cu un polimer neutru (polivinil
pirolidona) sau cu agent tensioactiv solubilizant neionic(cel mai adesea), cationic sau
anionic(mai rar).

Polimerii si agentii tensioactivi au rolul de ,, transportori,, ai iodului, dar si de rezervor
sustenabil al acestuia, pe care il tezaurizeaza si in acelasi timp il elibereaza treptat si constant in
cantitati suficiente pentru a asigura concentratii cu putere antimicrobiana.

Cel mai important si utilizat produs din aceasta clasa a iodoforilor, aflat in topul substantelor
antiseptic iodate la nivel mondial este BETADINA.

Combinatiile chimice iodate care include elemental transportor si iodul metalloid reprezinta
in realitate un rezervor de iod, in care acesta se gaseste intr-un echilibru dinamic sub doua
forme:

- Libera(activa) cu actiune distructiva caracteristica fata de microorganisme ;
- Legata(inactiva) care elibereaza iod in mod treptat, pe masura ce fractiunea libera
scade.

Betadina sau iodura de povidon (povidone-iodine) ca brand genetic de antiseptic universal
este un produs cu actiune antimicrobiana absolut remarcabild, ce poate fi folosita in
aplicatii topice, respectiv in tratamentul si prevenirea infectiilor de la nivelul tegumentului
in cazuri de abraziuni si pustule, raniri , laceratii etc.

Betadina (povidone-iodine) se comportd ca un antiseptic perfect, care manifesta o
activitate germicida puternica, in conditiile in care rata de sensibilizare a pacientului fata de
produs este de 0,7%. Din aceste considerente iodura de povidona(Betadina) a gasit un vast
camp de aplicabiitate in medicina ca antispetic chirurgical pre ssi post operatoriu, precum si
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pentru tratarea leziunilor tegumentare, a escarelor de decubit,a leziunilor de presiune sau
de staza, a ranilor superficiale sau profunde. Pentru asemenea scopuri Betadina a fost
formulata in concentratii de 7,5%-10% sub forma de solutii,spray, unguent chirurgical,
unguente simple, pansamente sterile, geluri.

Tn cazurile de conjuctivitd neonatali de natré gonoreica ( Neissesia gonoreea) si
trichomonotica, Betadina este tamponata pana la o valoare de 2,5%.

Betadina distruge toate speciile bacteriene major parodontopatice intr-un interval de
citeva zeci de secunde, spectrul viral fiind la fel de generos, acoperind atat paleta irusurilor
herpetice, cat si pe cele non-herpetice locale.

Studiile numeroase si comprehensibile in domeniu au demonstrat ca tratamentul cu
Betadina (iodura de povidona) a infectiilor oromaxilo-faciale, indiferent de etiopatogeneza
acestora( cariologie, parodontologie, endodontie), precum si a implantologiei dentare
fmbunatateste considerabil starea pacientului, reduce timpul de vindecare concomitent cu
oprirea progresiei bacteriene. *°¢7

Betadina a trecut cu brio proba timpului dovedind in mod indubitabil calitati deosebite
care o individualizeaza si o recomanda ca panoplie produselor similare. Totusi practica
medicala indelungata, experienta si obiectivitatea specialistilor au surprins si au evidentiat o
serie de neajunsuri sau dezavantaje care fi limiteaza sfera de activitate si domeniile de
aplicabilitate. Tn mod obiectiv si justificat stiintific, betadina este contraindicata pacientilor
cu hipertiroidism sau cu glanda tiroida supra activa ca o consecinta a unor boli specifice de
organ. De asemenea betadina este contraindicata subiectilor cu dermatita herpetiforma sau
cu asa numita boala Duhring. lodura de betadina reactioneaza energic cu perocidul de
hidrogen, cu apa oxigenata, precum si cu argintul, taurolidina sau cu diverse proteine
enzimatice cdrora le anuleaza capacitatea functionald. Betadina nu este compatibild cu
agentii reducatori, cu sarurile alcaline si acizii, efectul ei antimicrobian se manifesta plenar
la un PH cuprins intre 2 si 7. Recipientii cu betadina trebuie pastrati in spatii curate,
racoroase unde temperatura nu trebuie s3 depiseasci 40°C, si feriti de acsiunea directs a
razelor solare.

Cercetari chimice comparative efectuate pe un numar semnificativ de bolnavi, peste 850,
prin care s-a urmarit eficacitatea operatiunilor de prevenire a infectiilor pre si post
operatoriu, prin utilizarea betadinei, respectiv a clorhexidinei alcoolice ca agenti antiseptici
au demonstrat ca proportia riscului de infectare a fost de 16,1% la 9,5% in favoarea
digluconatului de clorhexidina. Autorii considera ca, efectul superior al binomului
clorheidina-alcool s-ar datora actiunii sale mai rapide, precum si persistentei sale in lichidele
biologice.

»
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lodura de povidona (Betadina) poate cauza reactii alergice variate, maifestate prin prurit
sau senzatia de arsura, prin edematierea si pustulizarea zonei afectate. De altfel, o
expunere prelungita la vetadind poate avea consecinte negative la nivel glandular-
hormonal, prin inhibarea hormonilor tiroidieni. Solutiile de betadina (povidone-iodine)
coloreaza ireversibil substraturile cu care vin in contact, inclusiv tesuturile vii. Ea se lipeste
cu usurintd de fragmentele de vata si tifon si aderd ferm la tesuturi, pansamentele fiind
greu desprinse de acestea.

Tn contact cu pligile deschise, recente si lichidele biologice din cavititi betadina formeazi
acid iod-hidric care este foarte iritant. Acelasi efect il pot induce si solutiile vechi sau prea
concentrate.

Desi reprezinta prototipul substantei ideale, avand calitati incontestabile, totusi betadina
prezinta inca o serie de dezavantaje sau neajunsuri care greu pot fi acceptate in practica
medicala. Pe de alta parte ele reprezinta argumente suficient de solide, care sa justifice
oportunitatea si nevoia unor cercetari stiintifice sistematice si aprofundate pentru
obtinerea unor noi formulari iodate, innobilate cu noi calitati si care sa anuleze sau sa
estompeze deficientele sau inconvenientele mentionate.

Formularea antiseptica pe care noi o propunem ca inventie si care va fi inregistrata si deci
comercializata sub denumirea de BARASEPT reprezinta o contributie originala prin
componentele pe care le include si care fi asigura un efect antimicrobian puternic, dar o si
invidualizeaza si o pozitioneaza pe o treapta superioara altor produse iodate similare.

Inventia se particularizeaza si se certifica in inventarul produselor antiseptice si
decontaminante prin faptul cd, ea contine 0,025-2,5 parti iod metaloid, 1-20 parti alcool 2-
isopropilic, 0,4-40 parti clorura de benzalconiu s.a. , 1-50 parti Polisorbat, 1-50 parti glicerol
si apd deionizatd pana la 100 parti exprimate in volume.

Avantajele oferite de aceastd compozitie complexa ineditd sunt urmatoarele :

- Stabilitatea in timp a produsului nsusi, dar si a solutiei de lucru

- Ingredientele sunt lipsite de nocivitate pentru sdnadtatea omului si a
animalelor(polisorbatul este folosit ca si conservant in industria alimentara; glicerolul
face parte din categoria produselor dermaprotectoare; iodul metaloid intrd in formula in
concentratie mai mica de 4-10 ori decat in toate celelalte produse iodate cunoscute)

- Efectul antimicrobian este puernic si se adreseazd germenilor Gram pozitivi sporulati si
nesporulati, Gram negativi, fungilor levurici si filamentosi, precum si virusurilor

- Solusia nu imprima miros specific, nu coloreaza substraturile cu care vine in contact,
inclusiv tesuturile vii si nu reprezinta un pericol pentru mediul ambiant.
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Tn continuare se da un exemplu practic de realizare a formulei in conditiile unei statii
pilot.

Astfel, cu 24 de ore inainte de fabricarea produsului Barasept se prepara solutia
concentrat3 de iod. Tn acest scop intr-un recipient din fibre de sticld sau otel inoxidabil
cu capacitatea de 20-30 litri se introduc 3 litri alcool 2-izopropilic si 250 grame iod
metaloid. Se agita la diferite intervale de timp, pana la dizolvarea completa a cristalelor
de iod. Solutia bruna inchis obtinuta este sifonata in vasul de reactie, al carui volum
trebuie sa fie de minimum 100 litri; se pune in functiune sistemul de agitare cu palete.
Recipientul in care a fost pregatitd solutia concentrata de iod se ,, spald,, in mod repetat
si succesiv cu 10 litri clorura de benzalconiu, 10 litri glicerol si apoi cu 5 litri polisorbat ;
la sfarsit se adauga 72 litri apa demineralizata. Se lasd in functiune sistemul de agitare
timp de 6 ore, dupa care solutia ramane in repaus pana a 2-a zi. Se recolteaza probe
pentru examenul microbiologic, iar solutia ramane in continuare in repaus alte doua zile.
Procesul tehnologic se incheie prin imbutelierea produsului fabricat in recipienti
etanseizabili.

Au fost realizate si testate peste 300 de formulari antiseptice hipoiodate, care au
manifestat activitate antimicrobiana variabila i funcsie de natura ingredientelor, de
numarul lor si mai ales de concentratiile in care ele au fost folosite. Rezultatele unor
astfel de formulari alese absolut aleatoriu sunt prezentate in tab. 1. Testele
bacteriologice de control au fost efectuate cu tulpini apartinand genurilor
Staphylococcus-aureus ATCC 25923, Enterococcus-farcalis ATCC 29212, Escherichia-coli
ATCC 25922, Pseudemonas-aeruginosa ATCC 27853, Candida-albicans ATCC 10231,
Bacillus-anthracis, tulpina atipica, ,, N.Stamatin,, , sporogena, apatogena si Aspergillus-
niger din colectia Laboratorului de Micologie Micotoxilogie al Facultatii de Medicina
Veterinara lasi.
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Tabel 1

Capacitatea reactiva a unor formulari antiseptic

)

Simbolul | Componentii chimici Sa. |Ef. |Ec. |Psa |Spori|C.a. |[Spori
formularii B.a. A

Nig.
X Alc 3 + 10,25 + Bzk,o + 1D87 - - - - - - +
S2BIS EE;+ 10,25 Bzk;o + Glics+Tws+ 1D11 - - - + - - +5
m/3m PGs5+10,25+Tw5+Bzk,0+ ADSO - - - - +5 - -1
P/8VIIl | PGs+10,25+Tw5+Bzks+AD85 - - - . +4 - -
U/8VIIl | PGs+10,25+Twg+Bzks+AD85 - + . - +4 - +2
|/|“ d Alc3+10,25+Tws+Bzkyg+Glicio+AD72 - - - - +6 - -
XVI PG5+10,25+TW10+BZk15+AD70 - - - - +4 -1 -1
-2 Alc teh 3+10,25+Glicio+AD87 + + - + + - +
IV bis PGs5+10,5+Two+Bzk,0+AD75 + + - + +2 - -
FAH Alc;+10,25+B2k;+Tw,+Glic,(+AD67 - - - - 1 - -
Legenda : - absenta culturii+ cultura microbiana dezvoltata

S.a. = Staphylococcus aureusPs.a. = Bacillus anthracis

E.f. = Enterococcus faecalis

E.c. = Escherichia coliA.nig. = Aspergillus niger

C.a. = Candida albicans

Rezultatele prezentate in tabel demonstreaza singura compozitie care s-a dovedit activa si
a distrus toate tulpinile de microorganism, indiferent de forma lor de existenta, spori sau celule
fiziologic active, a fost Formularea antiseptic hipoiodata (FAH).
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Revendicare

Formularea antiseptic hipoiodata, cu actiune antimicrobiand severa, caracterizata prin aceea ca,
este constituita din : iod metalloid 0,025-2,5%, alcool 2-izopropilic 0,3-30%, clorura de
benzalconiu s.a. 0,4-40%, Polisorbat 1-40%, Glicerol 1-40% si apa deineralizata pana la 100%,
procentele fiind exprimate in greutate.



	Bibliographic Data / Abstract
	Description
	Claims



