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(57) Rezumat:

Inventia se referd la un dispozitiv medical destinat
realizérii unei anastomoze gastrojejunale pe cale pur
endoscopica, prin introducerea unui stent endoscopic
de by-pass gastrointestinal, utilizat in cazurile de
obezitate, cét si pentru obstructiile maligne ale stoma-
cului si intestinului. Dispozitivul conform inventiei este
constituit dintr-un cateter (7) fixat intr-un corp (6) care
se introduce prin canalul de lucru al unui endoscop
pentru a ajunge Tnh zona de interes, in prima faza prin
cateter (7) introducandu-se un electrocauter care va
permite penetrarea organelor tintd cu minima distructie
a tesuturilor, apoi se vadeschide capacul (9) si, cu
ajutorul unui aplicator (8), se va introduce stentul (1) in
pozitie comprimata, care va fi impins pana in pozitia
distala a cateterului (7), se va penetra cu capatul distal
al cateterului (7) peretele stomacului si jejunului prin
orificiul realizat si se va scoate stentul Tn afara
cateterului (7) pe o distanta suficienta pentru a putea
elibera si destinde flanga de la primul capat al acestuia,
peretele jejunului (4) se va comprima si se va retrage
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treptat cateterul (7), astfel incét stentul va iesi treptat
din cateter (7) si se va destinde, cea de a doua flansa
se va elibera si destinde si va comprima peretele
stomacului (5), pastrandu-l in contact cu peretele
jejunului (4), crednd un by-pass.
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STENT ENDOSCOPIC DE BY-PASS GASTROENTERAL PENTRU OBEZITATE SI PENTRU
OBSTRUCTI MALIGNE ALE STOMACULUL St INTESTINULUI

Descriere:

Realizarea by-pass-ului gastro-enteral (BGE) bazat pe o intervenfie endoscopicd
minimal invazivd reprezinta un deziderat crucial atat in chirurgia bariatrica cat si in cea
oncologica. Motivatia dezvoltarii unui stent adaptat se bazeazi pe BGE chirurgical care a
demonstrat deja efectul benefic in obezitatea morbidd mai ales atunci cand este asociati cu
diabetul de tip II. De asemenea, rezultate pozitive au fost obtinute si pentru pacientii cu
obstructii gastro-duodenale, in special maligne la care s-a practicat BGE chirurgical. in prezent
BGE sunt realizate laparoscopic cu rezultate bune si o ratd de conversie redusi, avind astfel
multiple avantaje: recuperarea mai rapidd a pacientului, reducerea durerilor postoperatorii,
reducerea necesarului de analgezice, restaurarea mai rapidi a functiei intestinale, reducerea
spitalizarii, intoarcerea mai rapidd la activitifile normale, mai putine complicatii parietale
(infectii ale peretelui abdominal, hemia incizionald), reducerea scdderii imune, sciderea
depresiei respiratorii, asociate cu o scidere a infectitlor respiratorti.

Cu toate acestea chirurgia laparoscopici nu exclude complet trauma abdominala,

infectiile peretelui abdominal sau hemniile incizionale care pot apare la locul introduceri
trocarului, mai ales la pacientii obezi. De asemenea pacientii obezi reprezintd o reald problema
pentru anestezigti datoritd co-morbiditdtilor, reducerii functiei ventilatorii precum si
dezechilibrarii diabetului. Dezvoltarea unei metode endoscopice de BGE va conduce cu
siguranti la sciderea acestor probleme.
Avantajele inventiei: Instrumentul conform inventiei rezolva problema in tratamentul obezitétii
si al diabetului zaharat tip 2 non-insulinodependent, prin realizarea pe cale endoscopicé a unei
derivatii gastrojejunale. Stentul endoscopic face posibila realizarea in bune conditii a derivatiei
endoscopice gastrojejunale, cu scopul de a usura eforturile anestezice, cunoscute ca fiind
particular mai mari la pacientii obezi. Ideea acestei proceduri medicale are la baza rezultatele
obtinute in chirurgia bariatrica prin care, dupd realizarea derivatiei gastrojejunale, s-a constatat,
pe langa sciderea, si mentinerea scidderni greutitii, o reducere a valorilor glicemiei din prima zi
postoperator, la pacientii cu diabet zaharat asociat. Stentul poate fi utilizat ca metoda paleativa
in bune conditii si pentru obstructii digestive inalte, in special maligne, la pacientii fara indicatie
chirurgicala (stadii depasite chirurgical sau avand comorbiditati majore).

Indicatii: interventii endoscopice bariatrice, stenoze gastro-duodenale benigne si maligne
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avand comorbiditati majore).

Instrumentul conform inventiei este format dintr-un cateter (7) fixat intr-un corp (6).
Cateterul se poate introduce prin canalul de lucru al unui endoscop pentru a ajunge in zona de
interes. Prin corpul (6) respectiv prin cateter (7) se poate introduce un electrocauter in prima
faza, care va permite penetrarea organelor fintd cu minima distructie a fesuturilor. Apoi se va
deschide capacul (9) si se va introduce cu un aplicator, stentul (1) in pozitie comprimata, si va
fi impins pana in pozitia distala a cateterului cu ajutorul aplicatorului (8). Se va penetra cu
capatul distal al cateterului peretele stomacului si jejunului prin orificiul realizat cu
electrocauterul, si se va stentul in afara cateterului pe o distanta suficienta pentru a putea elibera
si destinde flansa de la primul capat al acestuia. Aceasta va comprima peretele jejunului (4). Se
va retrage treptat cateterul, miscare prin care stentul va iesi treptat din cateter si se va destinde.
La iesirea completa cea de-a doua flansa se va elibera si destinde si va comprima peretele
stomacului (5), pastrandu-l in contact cu peretele jejunului si crednd un by-pass (fig. 4).

Ulitlizarea instrumentului conform inventiei:

- Modalitate de abord: Aplicarea stentului se face fie prin abord combinat endoscopic st
ecoendoscopic, fie prin abord pur endoscopic.

- Utilizare: Se preteaza ca accesoriu endoscopic atat pentru gastroscop cat si pentru
colonoscop, cu unul sau doua canale de lucru.

- Mod de aplicare: Stentul este proiectat ca un dispozitiv endoscopic “through-the-scope
(TTS)”, acesta fiind introdus printr-unul dintre canalele de lucru al endoscopului si
eliberat printr-un mecanism specific de catre manipulatorul endoscopului sau de catre
asistent.

Protocolul de utilizare a dispozitivului urmeaza trei pasi:

- reperarea zonei de acces, prin vizualizare directa endoscopica si prin eco-endoscopie;

- pasajul transgastric si transenteral (in functiec de indicatiile terapeutice — tipul
obstructiei, gradul obezitatii, comorbiditati — se va alege ca partener gastric jejunul sau
ileonul), sub control eco-endoscopic;

- eliberarea stentului, cu realizarea unei anastomoze gastro-enterale latero-laterale
endoscopice.

Modalitate de pastrare: Stentul este un dispozitiv medical terapeutic de unica folosinta. Stentul
va fi ambalat steril si se va utiliza ca atare.

Caracteristici:

- sa permita apozitionarea corecta a partenerilor anastomotici (stomac si intestin subtire)
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- sanu permita scurgerea continutului gastric in cavitatea peritoneala

sa mentina orificiul anastomotic patent pe o durata indelungata

sd nu producd reactie inflamatorie exagerata din partea organismului,

s4 fie usor de sterilizat,

sd nu determine reactie alergica sau de hipersensibilizare,

sa poata fi ugor confectionat.
Aceste caracteristici sunt obtinute prin: confectionarea dintr-un material cu proprietati special:
nitinol; caracteristicile de design ale stentului

Dificultétile posibile:

- fin de modalitatea de introducerea stentului si de fixare a lui la cei doi parteneri ai
anastomozei: stomacul, pe de o parte cu un perete solid, mai gros si bine vascularizat, si jejunul
cu un perete mai subtire pe de alta parte.

- reperarea eco-endoscopica a ansei jejunale la distanta dorita de unghiul duodeno-
jejunal

- riscul lezarii unor structuri adiacente in momentul perforarii peretelui gastric. Acest
risc este minim in conditiile respectarii metodei de anastomoza gastro-enterala descrise si a
unui control eco-endoscopic al pasajului translumenal.

Se da in continuare un exemplu de realizare al inventiei, in legatura si cu figurile 1-7,
care reprezinta:

- fig. 2 — vedere de ansamblu a stentului (1) cu cele doua flanse, structura de nitinol (2) si
acoperirea cu folie de PTFE.,

- fig. 3 — vedere laterala si frontala a stentului in pozitie extinsa, pentru detalierea structurii
retelei de nitinol (2).

- fig. 4 — prezentarea modului de utilizare a stentului in care peretele jejunului (4) este
comprimat pe peretele stomacului (5) prin cele doua flanse elastice ale stentului,

- fig. 5 — dispozitivul de aplicare a stentului in care (6) este corpul pe care este fixat cateterul
flexibil (7) si prin care trece tija cu maner a aplicatorului (8) care este retinuta prin intermediul
capacului (9).

- fig. 6 — sectiune prin dispozitivul de aplicare a stentului in care (6) este corpul pe care este
fixat cateterul flexibil (7) si prin care trece tija cu maner a aplicatorului (8).

- fig. 7 — sectiune prin capatul distal al cateterului (7) in care se observa stentul (1) in pozitie
semi-extrasa impins de tija aplicatorului (8), in care numai una dintre cele doua flanse a fost

eliberata si destinsa.

b
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REVENDICARI

1. Dispozitiv medical pentru realizarea unei anastomoze gastrojejunale pe cale pur
endoscopicd pentru tratamentul obezitdfii caracterizat prin aceea ca include un stent
expandabil, care are o retea elastica din nitinol sau un material similar, cu geometria din
figura 3, acopertit in intregime cu o folie non-aderenta, spre exemplu de politetrafluoretilena
(PTFE) conform figurii 2, si care sa fie eliberat pe cale endoscopicé va duce la obfinerea
comunicdrii intre doud structuri cavitare si care mai este caracterizat prin aceea ca
prezinta un instrument pentru introducerea stentului, format dintr-un cateter (7) fixat intr-

un corp (6) si un aplicator (8).
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Fig. 2.

Fig. 3

Fig. 4
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