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4 DISPOZITIV S| PROCEDEU DE TRATARE
A PERFORATIILOR $I RUPTURILOR DE ESOFAG

(57) Rezumat:

Inventia se referd la un dispozitiv si la un procedeu de
tratare a perforatiilor si rupturilor de esofag, care se
aplicd in chirurgia viscerald la tratarea perforatiilor
esofagiene, gastrice si duodenale, folosind terapia cu
presiune negativéd endoluminald.Dispozitivul conform
inventiei este constituit dintr-o sonda (1) nazo - gastrica
din silicon, cu dublu lumen (2 si 3), un kit (4) vacuum
size S sio pompa (5) de vacuum, sonda (1) fiind preva-
zuté cu un manson (6) din burete de poliuretan spon-
gios care permite fixarea in zona activa cu posibilitatea
de aspirarea a secretiilor, lavaj si instilare dispersii
medicamentoase, un marcaj (7) radio - optic care per-
mite evaluarea pozitiei sondei si o bucla (8), realizata
dintr-un fir de sutura chirurgical 2/0 lent resorbabil, care
va permite conducerea si plasarea dispozitivului la
nivelul defectului cu ajutorul endoscopului. Procedeul
conform inventiei consta in introducerea sondei (1)
nazo - gastrica prin orificiul nazal si exteriorizatéd prin
orificiul bucal, moment in care se ataseaza buretele (6)
confectionat apriori, dispozitivul creat este condus cu
ajutorul endoscopului pana la nivelul defectului si il
plaseaza in interiorul cavitatii care urmeaza a fi drenata
activ si aspirata cu presiune negativa, ca in final endo-
scopul sa se retraga iar sonda (1) nazo - gastrica sa fie
fixatd ferm la nivelul aripei nasului, dupa pregatirea
kitului (4) de vacuum endoluminal se seteazd integ
dispozitivul la o presiune negativa de 165 mmHG, iar
dupa caz, se va realiza o cale de alimentare enterala
jejunostomie de alimentatie, pacientul fiind monitorizat

pe parcursul interventiilor urmarindu-se satusul biologic,
nutritia enterald, parenterald si functionarea dispoziti-
vului, schimbarea kitului (4) de vacuum se va efectua
initial la 4 zile iar ulterior la 5...7 zile sub control endo-
scopic, iar eliminarea sondei (1) se va face cu oprirea
dispozitivului cu 30 min. Tnainte, pentru detasarea
usoara a buretelui din defect.

Revendicari: 10

Figuri: 16

1

A T

VT‘\
|[ >—2
g 3
— 4
5
L
= 8

Fig. 1

Cu incepere de la data publicdrii cererii de brevet, cererea asigurd, in mod provizoriu, solicitantului, protectia conferitd potrivit dispozitiilor
art.32 din Legea nr.64/1991, cu exceptia cazurilor in care cererea de brevet de inventje a fost respinsa, retrasd sau consideratd ca fiind retrasa.
Intinderea protectiei conferite de cererea de brevet de inventie este determinatd de revendicarile continute in cererea publicatd in conformitate

cu art.23 alin.(1) - (3).

RO 135252 A2



OFICIUL DE STAT PENTRU INVENTN §1 MARCI RO 135252 A2

Cerere de brevet de inventie

oQDoZD
[ on T?Oﬂl i

Data dep021t enseeseonsse

Clasificare Internationali: A61B6/00; A61B17/00;A61B17/12

A61M1/00; A61M16/04; A61M19/00; A61M25/00; A61M29/00; A61M31/00;
(IPC1-7): A61M16/00; (IPC1-7): A61M25/00;

A61F2/04; A61F2/82; A61F7/12

A61K31/495; A61K31/542; A61K49/04;

A61P1/00;

A61J15/00;

Dispozitiv si procedeu de tratare a perforatiilor si rupturilor de esofag

Inventia se referd la un dispozitiv si procedeu de tratare a perforatiilor si rupturilor de
esofag, care se aplicd in chirurgia viscerald la tratarea perforatiilor esofagiene, gastricesi/sau
duodenale, folosind terapia cu presiune negativad endoluminala.

Se stie ca, perforafia esofagiana reprezintd o urgenta chirurgicald, iar recunoasterea si
repararea acesteia in primele 24 de ore este esentiald conducind la o rata de supravietuire de
80%-90%. Perforatiile esofagiene identificate dupi acest interval de 24 de ore conduc la o rata de
supravietuire mai mica de 50% [1]. Daca perforafiile esofagiene datorate actului de voma,
cunoscut ca sindrom Boerhaave (15%), ingestie de corpi strdini (14%) si trauma (10%),
reprezinta un procent scdzut din numdrul total de cazuri, majoritatea apar dupd instrumentarea
endoscopicd cu scop de diagnostic ce implica si dilatare, plasare de stent sau hemostaza electrica.
Cazuri de perforatie esofagiana iatrogena au fost raportate ca avadnd strdnsd legaturd cu
menevrele dificile de intubatie, cele de insertie oarbd a minitraheostomiei si in cazul
interventiilor chirurgicale care au implicat operatii la nivel cervical, thoracic si abdominal [1-3].

De asemenea, se stie cid existd patru conditii de baza ale esofagului, care afecteazi
tratamentul unei perforatii, acestea fiind: carcinomul rezecabil, megaesofagul din cadrul
achalaziei, stricturile peptice severe si ingestia de substante caustice, fiecare entitate fiind
asociatd cu ingustarea distald a lumenului esofagian si obstructia. Repararea unei perforatii
esofagiene firi rezolvarea obstructiei distale va conduce la formarea unei fistule. In cazul
pacientilor instabili hemodinamic se recomanda rezectie esofagiand cu esofagostomie cervicala,
gastrostomie si montarea unei jejunostomii de alimentatie cu aménarea reconstructiei esofagiene
[2-4].

Din activitatea practica recunoaste complexitatea perforatiilor din esofagul proximal ca
fiind mai mare decét in esofagul distal, deoarece chirurgia este mult mai invaziva, iar plasarea
unui stent la acest nivel implicd riscul de a afecta caile respiratorii. Acest lucru si faptul ci
plasarea buretelui necesitd un grad inalt de calificare endoscopicé indicd faptul ca terapia cu
vacuum asistata endoscopic trebuie efectuatid numai in centre cu un numar mare de cazuri, cu
experientd in endoscopia interventionala si in terapia intensiva.

Recent, terapia endoscopica cu vacuum (E-VAC) a fost raportatd ca fiind eficientd in
inchiderea perforatiilor esofagiene si a fistulelor anastomotice ale tractului gastro-intestinal
superior [5-7].

Astfel, se cunoagte inventia[8], care se referdi la un dispozitiv si procedeu
chirurgicalfolosit pentru tratarea perforatiilor si rupturilor esofagului, in care peretele esofagului
este initial analizat, pentru a permite detectarea unui defect in structura sa, dupi care tubul de
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dren cu perforatii este trecut prin defectuldin peretele esofagului, avind primul capat al tubului
scos prin pasajul nazal spre exterior, al doilea din silicon moale este trecut prin defectul peretelui
esofagului si apoi prin incizia peretelui abdominal; orificiile tubului de scurgere sunt plasate in
tesuturile moi de la exterior din zona defectului din peretele esofagului. Incizia peretelui
abdominal este partial inchisa cu tubul de dren, prin utilizarea unui guler spongios format in situ.
Rana din peretele esofagului se ermetizeazd cu un tampon aplicat intermediar pe tubul de
scurgere, avand superior orificiile de evacuare, iar capatul tubului de scurgere este conectat la
aparatul de terapie cu vid pentru tratarea rénilor cu presiune negativa.

Aceasta inventive are dezavantajul ca este puternic invazivd §i nu permite o bund
monitorizare a functiondrii dispozitivului la nivelul esofagului si a evolutiei ratei de vindecare,
prezentand un effect slab de stimulare a tesutului de granulare si o duratd mare de tratament.

De asemenea, se cunoaste inventia [9], care se referd la un dispozitiv si procedeu de
tratament chirurgical aplicat pentru inchiderea orificiilor de perforatie si a rupturilor din prima
treime inferioare a esofagului, in care perforatia esofagului nu este inchisj, ci se aplicd o mesad,
cu care se sutureazi atat peretii stomacului, cit si esofagul.

Aceastd inventie are dezavantajele inventiei de mai sus, in plus nu permite aplicarea la
toate zonele esofagului i nu reduce riscul de esec a suturii esofagului, care adesea este friabil.

Se cunoaste de asemenea inventia[l10],care se referd la un procedeu de tratament prin
chirurgie si care poate fi folositd pentru a trata atét fistula traheoesofagiana si diverse perforatii
ale esofagului de cétre corpuri stridine sau endoscopuri in timpul diagnosticului precoce (fara
semne de complicafii purulente), cit i insolventa esofagogastro- si esofago-
enteroanastomozelor. Stentul esofagian este acoperit cu silicon sau PTFE pe 2/3 dintr-un cerc pe
lungimea sa. Umirul proxim al stentului este acoperit complet cu silicon sau PTFE, iar uméarul
distal este descoperit.

Aceasti inventie are dezavantajele inventiilor de mai sus, in plus nu permite inchiderea
riguroasd a defectului, din contra poate conduce la marirea lui, nu oferd posibilitatea unui drenaj
efficient si are un risc ridicat de migrtare, de asemenea nu poate fi cuantificati rata de vindecare.

De asemenea, se cunoaste inventia [11], care se referd la o sondid pentru drenarea
spatiului esofagului si pentru asigurarea hranirii enterale a pacientului si care are perforatii din
treimea inferioard a toraxului esofagului. Sonda naso-esofago-gastroscopicd este o sondid de
silicon cu deschideri laterale, alcatuite din doua tuburi lipite pe suprafetele laterale. Tuburile sunt
dispuse astfel incat unul dintre capetele si fie la 20-25 cm de capétul distal al primului tub.
Drenarea adecvata a spatiului din treimea inferioara a toracelui esofagului pot fi completi atunci
cind esofagul este deteriorat.

Aceastd inventie are dezavantajele inventiilor de mai sus, in plus nu permite inchiderea
etangd a defectului, cunoscidndu-se cid drenajele de tip Redon conduc la necroza tesutului de
contact si necesitd presiuni negative ridicate pentru un drenaj eficient, care nu pot fi péstrate
constant.De asemenea, nu permite drenajul intregii cavitati, pastrand spatii inerte.

Se cunoaste un model de utilitate [12], care dezvaluie un aparat de terapie asistatd cu
distensie abdominald gastroenterologicd, incluzdnd presiunea negativi cu aspiratie a
secretiilorintr-un sac de cauciuc sau intr-un recipient de colectare, cu ajutorul unei sonde
gastrice, care pe langd tubul din stomac are un tub pentru medicamente lichide si un furtun de
aer, toate asistate de un aparat de terapie cu distensie abdominald in gastroenterologie, care
permite intubarea prin furtunul de aer cu flatulentd si descarcari continue ale stomacului i
alimentarea cu medicamentul lichid.
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Aceast model de utilitate are dezavantajul ca nu permite evaluarea volumului de secretie
si 0 bund eliminarea continua a aceteia, urmati de lavaj.

De asemenea, se cunoasteun model de utilitate [13],carte dezviluie un dispozitiv de
drenare a decompresiei gastrointestinale, a cirei sonda sub form& de tub are la capat un vas cu
presiune negative, care permite descarcarea lichidului colectat, fiind fixate si etansate la nivelul
orificiului esofagian si al peretelui abdomenului cu o structurd de etansare sub forma de guler,
pentru a asigura decompresia gastrointestinald i a preveni deplasarea sau devierea tubului la
decompresie, respectiv pentru acontrola presiunea si reduce stimulareasi deteriorarea esofagului
(mucoasa gastricd) si a tesutului cavitatii nazale.

Aceast model de utilitate are dezavantajul modelului de mai sus, in plus nu permite o
buni securitate a decompresiei si un control riguros al functionérii dispozitivului pe perioada de
tratament.

Se mai cunoaste cunoaste un model de utilitate [14], care dezvaluie un dispozitiv medical
de aspirafie cu vid pentru interventii de tratare a perforatiilor si rupturilor de perete esofagian,
care permite o dubld anti-revarsare, incluzdnd un flacon de aspiratie prin presiune negativi si
unul cu aer, ce permite functionarea in doud etape folosind o supapd de curgere si o cupi de
protectie, care poate fi utilizatd pe cdile respiratorii pand la nivelul esofagului, in conditii de
sigurantd la utilizare, permitdnd eliminarea si a altor lichide reziduale de productie in
tratamentele clinice, cum ar fi: flema, sdngele, supuratii etc.

Aceast model de utilitate are dezavantajele modelelor de mai sus, in plus nu permite o
bund monitorizare a functiondrii dispozitivului la nivelul esofagului §i a evolufiei ratei de
vindecare, existand riscul de colmatare a tubulaturii prin blocarera valvei, care anuleazi sistemul
de aspiratie.

O serie dintre inventiile, prezentate in stadiul actual al realizarilor din domeniu, cu toate
cad la prima vedere sunt apropiate de invenfia noastrd, majoritateacare folosesc in tratarea
cazuisticilor legate de perforatii, fistule §i diverse rupturi ale peretelui esofagian terapia cu
presiune negativéd,nu sunt asistatd endoscopic si nici de analiza computer tomograficd (CT).fiind
una dintre cele mai noi aborddri introduse in managementul protocolului terapeutic al
perforatiilor si fistulelor esofagiene, care s-au dovedit a fi o alternativd foarte atractivd in
tratamentul pacientilor cu astfel de afectiuni, la nivelul tractului gastro-intestinal superior, prin
modul de amplasare a sondei, cu dublu lumen coaxial, cu pozifionarea unui burete de etansare la
capdtul distal al sondei §i care prezintd in faza de volum orificii multiple de drenaj pentru
evacuare, lavaj si instilare cu dispersii medicamentoase si care are avantajul monitorizarii in timp
real a presiunii negative aplicate la nivelul defectului, in corelatie cu parametrii sistemului
monitorizati. Procedeul a fost adaptat, pornindu-se de la utilizarea celui folosit la nivelul plagilor
cutanate si fistulelor anastomotice de la nivel rectal, principiul lui fiind transferat in adaptarea
dispozitivului si in vederea realizirii drenajului aspirativ al cavititilor prin abord endoluminal.

Inventia inldturd dezavantajele prezentate mai sus, prin aceea cd, in scopul tratarii
eficiente a perforatiilor si rupturilor de esofag prin terapie cu presiune negativd (E-VAC), se
foloseste un dispozitiv si procedeu cu faze de interventie si monitorizare a evolutiei, controlate
prin endoscopie si cu un computer tomograf (CT), care permite o exploarare fideld si detaliati a
defectului, cu pregatirea preoperatorie a kitului de lucru (kit prefabricat), compus dintr-o sonda
nazo-gastricd reglabild din silicon, cu dublu lumen, un kit vacuum size S, instrumentar de
microchirurgie si o pompd de vacuum sonda fiind previzutd cu un mangon din burete de
poliuretan (PU) ce permite fixarea pe capitul distal al sondei, care se va pozitiona sub control
endoscopic la nivelul defectului; buretele va depési capatul distal al sondei, care are al doilea tub
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coaxial amplasat la interiorul sondei pe o fad lateral, avind capétul retras cu un centimetru
pentru a permite monitorizarea presiunii negative aplicate, lavaj si instilare de antibiotic.De
asemenea, sonda este conectatd la un aparat digital autonom (alimentare prin accumulator), ce
permite realizarea presiunii negative, cu setarea valorilor pentru un interval cuprins intre
40...250 mmHg si monitorizarea parametrilor de functionare in limitele de sigurantd, alertabile
visual si sonor.

Initial, la pregitirea preoperatorie a dispozitivului este necesard o bund cunoastere a

dimensiunilor §i a caracteristicilor morfostructurale ale defectului, care se face prin explorare
endoscopicé si care ofera date orientative in vederea pregitirii sondei §i materialului de contact,
cu calibrarea profilului geometric si lungimea lor, ce vor permite aspiratia secretiilor, lavajul si
instilatia dispersiilor medicamentoase, precum si controlul parametrilor E-VAC. Obtinerea
datelor necesare interventiei se realizeazd continuu prin endoscopie si periodic prin efectuarea
unui examen computer tomograf (CT).Interventia presupune o echipd mixtd formatd dintr-un
endoscopist, chirurg si un anestezist, pacientul necesitdnd anestezie generald, cu intubatie oro-
traheald. Capitele libere distale ale sondei nu trebuie si depasesca marginea proximala si distala
a viitorului manson de burete, perforat central-coaxiald pentru a introduce sonda confectionats,
adaptatd cazuisticii. Acesta trebuie sa aibd un diametru > de 1 cm, ca sa permiti trecerea sondei
cu dublu lumen, cu un diametrul fix de 0.5 cm, fara a stripunge capétul distal al buretelui, care
se inchide prin efectuarea unei burse ce realizeazi prize buretelui de sondd. Sonda nazo-gastrica,
confecfionatd pe baza caracteristicilor morfo-structurale ale defectului evaluate anterior
imagistic, este introdusa prin orificiul nazal si exteriorizatd prin orificiul bucal, moment in care
se ataseazd bureteleconfectionat apriori, cu fixarea ferma printr-o bursa cei conferd prizd pe
capatul distal al sondei. Endoscopistul preia si conduce dispozitivul creat pand la nivelul
defectului si il plaseazi in interiorul cavititii ce urmeaza a fi drenatd active. Se vizualizeaza
aspecul montajului prin retragerea endoscopului si totodatd sub control vizual se initiaza aspiratia
cu presiune negative. In final, endoscopul se retrage, iar sonda nazo-gastrica se fixeazi ferm la
nivelul aripei nasului. Dupd pregitirea kitului de vacuum endoluminal se seteazd intregul
dispozitiv la o presiune negativa de 165 mmHG, iar dupa caz, se vapractica realizarea unei céi de
alimentare enterale “jejunostomie de alimentatie”. Pacientul v-a fi monitorizat in timpul
interventiilor, urmarindu-se satusul biologic, nutritia enterald, parenterald si functionalitatea
dispozitivului montat (cu evidentierea clard a lavajului in vederea prevenirii colmatarii cu
secrefii). Schimbarea kitului de vacuum endoluminal se va efectua initial la 4 zile, ulterior la
5...7 zile sub control endoscopic, obictivindu-se totodatd diminuarea cavitafii restante si o
imbunatatire o statusului general al pacientului.

Prin aplicare inventia aduce o serie de avantagje, dintre care mentionim:
- Se poate aplica atét la pacienti la care s-a obiectivat o bresa (orificiu) la nivelul tubului

digestiv in raport cu o interventie endoscopicd, chirurgicald recentd, cét si la orice alti
patologie ce poate conduce la o perforatie digestiva;

- Implicarea in interventie a terapiei cu presiune negativd oferd o capacitate buni de
curdtare a cavitdtii dupa o perforatia esofagiana si o abordare minim invaziva, iar prin
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amplasarea optimd a sondei la nivelul defectului esofagian (perforatie, fistuld
anastomoticd) se poate practica un lavaj al cavititii, cu aspirarea totala a continutului;

- Efectul de debridare mecanicd, aplicatd si in cazul leziunilor endoscopice tratate la
nivelul anastomozelor rectale, cu terapie prin presiune negative, oferd rezultate favorabile
de tratament;

- Diagnosticul i tratamentul perforatiilor esofagiene raiméne o provocare pentru chirurgi,
deoarece permite abordarea minim invaziva a unei patologii complexe ce in mod current
impune o procedura chirurgicald extreme de elaborata;

- Interventia reprezinti o alternative modernd ca optiune de tratament disponibil pentru
fistulele anastomotice si perforatiile esofagiene;

- Se poate aplica la toate segmentele de tub digestiv care permit montarea dispozitivului

(esofag, stomac, duoden, rect i canal anal);

- Permite tratamentul minim invaziv utilizat cu precautie la pacientiiriguros selectionati;

- Procedeul este usor de aplicat, cu putine riscuri §i costuri scizute;

- Tratamentul fistulelor digestive si aperforatiilor iatrogene digestive este minim invaziv §i
are o eficientd foarte bund, comparativ cu alte interventii §i permite monitorizarea si
estimarea evolutiei;

- Permite imbunétitirea calitétii vietii pacientilor internati, conferind acestora o mobilizare
precoce, cu cresterea ratei de vindecare;

- Permite limitarea riscului de infectie nosocomiala.

Scopul inventiei constd 1n realizarea unui dispozitiv reglabil format dintr-o sondd nazo-
gastricd, cu dublu lumen, un kit vacuum size S, instrumentar de microchirurgie si 0 pompa de
vacuum (sonda fiind previzutd cu un mangon din burete PU ce permite fixarea in zona activa, cu
posibilitatea de aspirare secretii, lavaj si instilare dispersii medicamentoase, geometrie adaptabila
cazuisticii), implicdnd faze optime de interventie, controlate prin endoscopie §i cu ajutorul un
computer tomograf (CT), care se aplicd in chirurgia viscerala la tratarea eficientd a perforatiilor
esofagiene, gastrice §i duodenale, folosind terapia cu presiune negativa endoluminala.

Problema pe care o rezolvd invenfiaaducein atentie un protocol experimental de
interventie folosind un procedeu de tratare a perforatiilor §i rupturilor de esofag, prin implicarea
unui dispozitiv adaptabil cazuisticii (in functie de caracteristicile morfo-structurale ale
perforatiilor, fistulelor si altor rupturii de perete esofaghian), care are la bazd principiul de
interventie folosit in prezent la tratarea plagilor cutanate si a fistulelor anastomotice de la nivel
rectal, prin adaptarea acestui dispozitiv in vederea realizirii unui drenajul aspirativ al cavitatilor
foarte efficient, care sd permiti etansarea defectului printr-un sistem de monare prin burete, cu
pretarea la cazuistica a fiecarui kit (modelarea capatului distal al sondei dupd imagistica CT si
endoscopicd) §i care permite aplicarea la celelalte segmentele de tub digestiv (esofag, stomac,
duoden, etc.). De asemenea, sonda este conectatd la un aparat digital autonom (alimentare prin
accumulator), ce permite realizarea presiunii negative, setarea valorilor pentru un interval
cuprins intre 40...250 mmHg §i monitorizarea parametrilor de functionare in limitele de
sigurant3, alertabile visual si sonor.

In continuare se prezinti un exemple de realizare a inventiei si in legitura cu figurile 1-
16, care reprezinta:

Figura 1. Dispozitiv de tratare a perforatiilor i rupturilor de esofag.Vedere de ansamblu;
Figura 2.Sectiune prin zona activa a capatului distal al sondei nazo-gastrice;
Figura 3.Endoscopul utilizat 1n cazul tratériiperforatiilor si rupturilor de esofag;
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Figura 4. Pozitionarea endoscopuluila inspectie inainte de montarea ultimului kit de vacuum
endoluminal, pentru evaluarea diminuarii defectului esofagian si a evolutiei locale favorabila.
Conducerea si plasarea kitului in lumenul esofagian din ultima sedinta de terapie cu presiune;
Figura 5. Componenta activi a dispozitivului, Kit vacuum size S (4);

Figura 6. Unitatea electrica de presiune negativa - pompa de vacuum (5);

Figura 7.Rezervorul collector;

Figura 8.Unitatea electrica si rezervorul collector;

Figura 9.Montarea kit de vacuum si conectarea la rezervorul collector.

Figura 10.Apectul endoscopic initial al cazuistici cu evidentierea orificiului fistulos, inspectia
gurii anastomozei eso-jejunale cu inspectia anastomozei i a ansei de intestine;

Figura 11.Aspectul endoscopic la finalul tratamentului fara vizualizarea defectului;

Figura 12.Introducerea dispozitivului cu pantrunderea dinspre esofag, endoscopul aflandu-se la
nivelul anastomozei, avand vizibile bontul ansei intestinale si lumenul acesteia;

Figura 13. Fixarea capatului cu burete al lumenului;

Figurald. Aspect endoscopic dupd lavaj cu observarea dimensiunilor dupd eliberarea
sfacelurilor;

Figura 15.Corelatia schimburilor/evolutiei E-VAC si statusul biologic al pacientului ;

Figura 16.Aspect endoscopic dupa extragerea buretelui plasat endoscopic endoluminal — ultima
sedintd de utilizare a terapiei cu presiune negative endoluminala.

In tratament se foloseste un dispozitiv (Fig. 1) compus dintr-o sonda nazo-gastrica (1) din
silicon, cu dublu lumen (2 si 3), un kit vacuum size S (4), instrumentar de microchirurgie si o
pompade vacuum(5), toate bine sterilizate.Sonda este prevdzuti cu un mangson (6) din burete
poliuretan (PU) spongios, ce permite fixarea in zona activa (Fig. 2),cu posibilitatea de aspirare
secretii, lavaj si instilare dispersii medicamentoase, avdnd geometrie adaptabila cazuisticii, in
functie de caracteristicile morfo-structurale ale perforatiilor, fistulelor sau altor rupturii de perete
esofaghian, implicdnd faze optime de interventie, controlate prin endoscopie cu ajutorul un
computer tomograf (CT)/ si un endoscop (Fig. 3), care prin montare (Fig. 4) permite vizualizarea
cazuisticii in vederea realizarii unui drenajul aspirativ al cavitatilor i care sd permita etansarea
optima a defectului printr-un sistem de monare prin mansonul din burete(6), respectiv
conducerea s§i plasarea Kit vacuum size S (4),specific unei cazuistici ce necesitd un sistemde
vacuum endoluminal (Fig. 5), pentru evaluarea diminuarii defectului esofagian si a evolutiei
locale favorabila(modelarea capatului distal al sondei dupd imagistica CT si endoscopica) si care
permite aplicarea la celelalte segmentele de tub digestiv (esofag, stomac, duoden, etc.).

Sistemul de control al presiunii negative de la nivelul plagii se continua pe tot traiectul
sondei pana aproape de varful acesteia, permitand citirea presiunii negative aplicate la nivelul
plagii. Dupa cum s-a mai spus sonta este utilizata si pentru lavajul cu solutii ce vor fi introduse,
astfel, direct la nivelul plagii. Pentru aceasta, sonda este conectatd la un aparat digital autonom
(Figurile 6, 7 si 8) cu alimentare prin accumulator, ce permite realizarea presiunii negative, cu
setarea valorilor pentru un interval cuprins intre 40...250 mmHg si monitorizarea parametrilor de
functionare in limitele de siguranta, alertabile visual si sonor. Dupd montarea Kit de vacuum size
S (4) (Fig. 9) acesta se conecteaza la rezervorul colector (Fig. 7), monitorizat de unitatea
electrica (Fig. 8), care este un aparat digital autonom.

Lumenul din interiorul sondei (Fig. 1) corespunde iesirii“B”, iar lumenul extern “A”
prezintd in zona mediana cititorului de presiune (4) implicat si in cazul lavajului. Gradatiile
suntaplasate pe toata lungimea sondei §i permit monitorizarea pastrarii setarilor initiale (distant
defect — aripa nazala) pe toata durata tratamentului.Marcajul radio-opac (7) permite evaluarea
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pozitiei sondei.Bucla realizata (8) dintr-un fir de sutura chirurgical 2/0 lent resorbabil va permite
conducerea si plasarea dispozitivului la nivelul defectului cu ajutorul endoscopului.

Initial, la pregitirea preoperatorie a dispozitivului este necesard o bund cunoastere a
dimensiunilor i a caracteristicilor morfostructurale ale defectului (perforatie, fisurd, rupturd sau
fistula), care se face prin explorare endoscopica,care ofera date orientative in vederea pregatirii
materialului de contact - foam kit (Fig. 5) sau mansonul din burete de PU (6), odati cu plasarea
kitului in lumenul esofagian si conectarea din ultima sedinta de terapie cu presiunesi calibrarea
dimensiunilor sondei nazo-gastrice pe care se va monta acest burete. Obtinerea datelor necesare
interventiei se realizeazad continuu prin endoscopie §i periodic prin efectuarea unui examen
computer tomograf (CT).

Interventia presupune o echipa mixtd formatd dintr-un endoscopist, chirurg si

unanestezist, iar aceasta se va efectua intr-o sald de operatie,pacientul necesitind anestezie
generald, cu intubatie oro-traheala.

Dupa pregatirea buretelui de contact (6), calibrarea dimensiunilor sondei nastro-gastrice
(1) si reformarea celorlalte elemente ale dispozitivului de interventie (lungimea sondei,
geometria i priza buretelui la sonda, setarea intervalului de valorilor ale dispozitivului de
aspiratie, pregitirea elementelor de conexiune si adaptarea integratd a sondei la dispozitiv),
conform dimensiunilor cavititii si bresei, respectdnd toate cele trei dimesiuni masurate prin
examenul CT(computer tomograf) efectuat anterior. Sonda nazo-gastrica este adaptati lungimii
buretelui.

La confectionarea sondei nazo-gastrice(1), lungimeaacesteia va fine cont de pozitia,
dispunerea sigeometria defectului (Fig. 10), ce urmeazi a fi etansat cu mangonul de la capitul
distal (7) al sonedeiprin care se va realiza aspiratia secretiilor, lavajul si instilatia dispersiilor
medicamentoase. Capitele libere distale ale sondei (Fig. 1) nu trebuie s depdsescd marginea
proximala si distala a viitorului mangon de burete (8). La perforarea central-coaxiala a buretelui
pentru a introduce sonda confectionatd, adaptata cazuisticii, se va urmarii o linie imaginara ce
trece prin centrul acestuia pe toatd lungimea sa. Acesta trebuie si aiba un diametru >de 1 cm, ca
sd permitd trecerea sondei cu dublu lumen, care are un diametrul fix de 0.5 cm, féra a stripunge
capdtul distal al buretelui, care se Inchide prin efectuarea unei burse ce realizeaza prize buretelui
de sonda.

In figura 10 se prezinta o cazuistica cu esofag dilatat (A); cu zona de stenozi aflati la 30
cm (B), unde se observa orificiul esofagian (B1) si bresa de la nivelul peretelui esofagian
(B2),apoi zona de stenozi esofagiani(C). zona orificiilor (D), unde se evidentiazd orificiul
esofagian (D1) si orificiul bresei (D2),aspectul bresei cu vizualizarea cavititii comunicante la
nivelul peretelui esofagian (E),inspectia cavitatii (F),conducerea sondei nazo-gastrice (G)la
nivelul orificiul esofagian (G1) si a bresei de la nivelul peretelui esofagian (G2).

Dupa pregitirea tuturor acestor aspecte se efectueaza endoscopia digestiva superioara, cu
reperarea defectului (Fig. 10B, C si D), apoi lavajul cavitatii si inspectarea acesteia (Fig. 11).

Sonda nazo-gastricd (1), confectionati pe baza caracteristicilor morfo-structurale ale
defectului evaluate anterior imagistic (Fig. 10B, C si D),este introdusa prin orificiul nazal si
exteriorizata prin orificiul bucal, moment in care se ataseaza buretele (6) confectionat anterior,
cu fixarea ferma printr-o bursa a acestuia ca pozitie pe capatul distal al sondi(Fig. 1).
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Endoscopistul preia si conduce dispozitivul creat pana la nivelul defectului (Fig. 12), cu
plasarea acestuia in interiorul cavititii care urmeaza a fi drenatdactive i etansarea (Fig. 13). Se
vizualizeaza aspecul montajului prin retragerea endoscopului si totodatd sub control vizual se
initiazi aspiratia cu presiune negative (Fig. 14). in final, endoscopul se retrage, iar sonda nazo-
gastricd se fixeaza ferm la nivelul aripei nasului.

Dupa pregitirea kitului de vacuum endoluminal se seteazd intregul dispozitiv la o
presiune negativd de 165 mmHG, iar dupa caz, se vapractica realizarea unei cai de alimentare
enterale “jejunostomie de alimentatie™.

Pacientul v-a fi monitorizat in timpul interventiilor, urméarindu-se satusul biologic,
nutrifia enterald, parenterald si functionalitatea dispozitivului montat (cu evidentierea clara a
lavajuluiin vederea prevenirii colmatarii cu secretii).

Schimbarea kitului de vacuum endoluminal se va efectua initial la 4 zile deoarece existi o
cantitate mare de secretii ce trebuie aspirate, realizdnd o buna debridare mecanicd (absolut
necesard vindecdrii defectului), ulterior la 5...7 zile sub control endoscopic, obictivindu-se
totodatd diminuarea cavitdfii restante si 0o imbunititire o statusului general al pacientului (Fig.
15).

Pacientii fiind monitorizati constant in unitatea de terapie intesiva, probele biologice
recoltdndu-se zilnic observadm o ameliorare a constantelor inflamatorii (WBC, PCR) dupa
schimbarea kiturilor de vacuum, acestea fiind In stransd corelatie cu ciclicitatea interventiilor
chirurgicale obtindndu-se o normalizare si stabilizare a acestor constante in ultimile sedinte de
terapie cu presiune negativa.

Pe baza experientei colectivului de autori si a literaturii de specialitate, timpul optim de
mentinere a buretelui la nivelul plagii aduc in discutie intervale de schimb de péna la 7 zile.(Fig.
16).

Eliminarea sondei nazo-gastrice la fiecare ciclu de tratament se va face prin oprirea
dispozitivului cu jumdtate de ora inainte pentru a permite detasarea usoard a buretului din din
defect, scdzind astfel riscul aparitiei hemoragiilor datorate manevrei prin lezarea vaselor de
neoformatie, interventii controlate endoscopic, care inspecteazi cavitatea restantd si participa la
debridarea mecanicd prin eliminarea sfacelurilor.Finalizarea ciclurilor terapeutice necesita
obiectivarea absentei bresei care este analizatd endoscopic §i confirmatd computer tomographic
dupa administrarea prin ingestie de produse pe bazi de iodura (Optiray).

Pentru analiza CT abdomino-pelvin se realizeazd opacifierea esofagului cu o cantitate
minima de 10...20 mL substantd de contrast hidrosolubila pentru a evidentia zona activd a
esofagului distal, anastomoza permeabild cu opacifierea segmentelor aferent si eferent al ansei
jejunale, care trebuie si aibd un aspect normal.

Sonda de aspiratie naso-jejunala are capatul distal caudal de anastomoza, urménd
traiectul fistulos, care este de obicei plasat paramedian stang. Se va determina grosimea lichid
pleural drept si stdng, apoi se va stabili aspectul acestuia. Se va plasa un tub de dren, cu abord in
spatial intercostal IX lateral stdng, cu capatul distal in vecinatatea recesului costo-diafragmatic
posterior, cu traiect intratoracic de cca. 50...65 mm. Se pregateste kitul de vacuum endoluminal,
conform descrierii de la subpunctul material si metoda, cu plasarea acestuia in interiorul
defectului conform descrierii CT. Intregul dispozitiv se seteaza la o depresiune de 165 mmHG cu
observarea endoscopica directa a obtinerii vacuuitatii si mularea cavitatii ce urmeaza a fi drenata
active pe mansonul de burete introdus in interiorul sau.
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In astfel de cazuistici apar atelectazii lamelare, la nivelul segmentului bazal posterior si
apical al lobului inferior stang si colectie variabild, cu continut lichidian localizatd in aria de
atelectazie bazala.

Pe sectiunile CT efectuate subdiafragmatic se mai poate constata prezenta de lichid
interspleno-diafragmatic cu grosimi variabile cuprinse intre 10 si 30 mm.

In functie de controalele endoscopice repetate din cadrul schimburilor kiturilor de
vacuum decizia de finalizare a tratamentului va consta in suprimare kitului de vacuum
endoluminal sub control endoscopic, obictivandu-se vindecare completa (Fig. 8), fapt sustinut si
de aspectul examenului radiologic digestiv superior cu Gastrografin efectuat la 2 zile de la
suprimarea sondei cu dublu lumen.

Computer tomograful efectuat la doua saptamani de la inceperea tratamentului va
confirma evolutia favorabild a pacientului cu reducerea dimensionald importantd a colectiei
descrise la nivelul mediastinului postero-inferior fiind de mare fidelitate in urmarirea in dinamica
a evolutiei pacientului.

Decizia tratamentului minim invaziv cu terapie cu presiune negativd endoluminala
asistatd endoscopic pe langa manevra endoscopica ce are rolul de a repera defectul de la nivelul
anastomozei eso-jejunale cu inspectia acestuia (Fig.5) realizarea unei jejunostomii de alimentatie
si un drenaj toracic al colectiilor obiectivate CT.

Pacientul este monitorizat urmérindu-se satusul biologic, nutrifia enterala si parenterala,
alaturi de mentinereafunctionalitatii dispozitivului montat (lavajul sistemului in vederea
prevenirii colmatarii cu secretii).

Curatarea mediastinului contaminat este unul dintre punctele-cheie in tratarea
perforatiilor esofagiene, iar abcesele mediastinale §i terapia cu stent trebuie, prin urmare,
combinate cu drenajul mediastinal in toate cazurile in care existd abcese mediastinale detectabile.

Un avantaj major al terapiei cu presiune negativa este capacitatea de a curita cavitatea
perfordrii utilizdnd o abordare minim invazivd, acest lucru este necesar pentru a evitarea
sepsisului si decesul. in studiul de fata, a fost posibil si se curete chiar si cavitéfile ranilor
consolidate, cu pereti acoperiti cu tesut fibrinos, pentru a produce tesut de granulare proaspét in
primele 3 pana la 5 zile de tratament asistat presiune negativa. Acest efect a fost bine cunoscut
deoarece primele leziuni endoscopice au fost tratate cu terapie cu presiune negativa la nivelul
anastomozelor rectale.

Complexitatea perforatiilor din esofagul proximal este mai mare decét in esofagul distal,
deoarece chirurgia este mult mai invaziva, iar plasarea unui stent la acest nivel implica riscul de
a afecta cdile respiratorii.

Acest lucru si faptul ca plasarea buretelor necesitd un grad inalt de calificare endoscopica
indica faptul ca terapia cu vacuum asistata endoscopic trebuie efectuatd numai in centre cu
volum mare de cazuri, cu experientd in endoscopia interventionald §i in terapia intensiva.

Deciziile de tratament trebuie luate de o echipad interdisciplinard, inclusiv chirurgi
viscerali, radiologi si endoscopisti, pentru a discuta diferitele optiuni ale fazelor de interventie.

—
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Revendiciri

1. Dispozitiv si procedeu de tratare a perforatiilor si rupturilor de esofag, este
caracterizat prin aceea ci, in scopul tratarii eficiente a perforatiilor si rupturilor de esofag prin
terapie cu presiune negativd (E-VAC), se foloseste un dispozitiv si procedeu cu faze de
interventie si monitorizare a evolutiei, controlate prin endoscopie si cu un computer tomograf
(CT), care permite o exploarare fidela si detaliatd a defectului, cu pregatirea preoperatorie a
kitului de lucru (kit prefabricat), compus dintr-o sondd nazo-gastricd reglabild din silicon, cu
dublu lumen, un kit vacuum size S, instrumentar de microchirurgie si o0 pompéa de vacuum, sonda
fiind prevézuta cu un manson din burete de poliuretan (PU) ce permite fixarea pe capétul distal al
sondei, care se va pozitiona sub control endoscopic la nivelul defectului;

2. Dispozitiv si procedeu de tratare a perforatiilor si rupturilor de esofag, conform
revendicdrii 1, este caracterizat prin aceea cd, pentru realizarea coerentid a fazelor de
interventie, in corelafie cu cazuistica in operare estenecesard o buna cunoasterea dimensiunilor §i
a caracteristicilor morfostructurale ale defectului, care se face prin explorarecontinua
endoscopicé si periodic computer tomograficd,care oferd date orientative in vederea pregétirii
sondei §i materialului de contact, cu calibrarea profilului geometric si lungimea lor pentru
otimizarea aspiratia secretiilor, lavajului, a instilatiei dispersiilor medicamentoase si controlul
parametrilor E-VAC.

3. Dispozitiv §i procedeu de tratare a perforatiilor i rupturilor de esofag, conform
revendicarilor 1 si 2, este caracterizat prin aceea c¢ii, in scopul unei fiabilitati ridicate in
functionarea sondei, buretele va depasi capétul distal al sondei, iar al doilea tub coaxial amplasat
la interiorul sondei pe o fata lateral, va avea capétul retras cu un centimetru pentru a permite
monitorizarea presiunii negative aplicate, lavaj si instilare de antibiotic §i conectarera la un
aparat digital autonom ce realizeaza presiunii negative prin setarea valorilor pentru un interval
cuprins intre 40...250 mmHgsi monitorizarea parametrilor de functionare in limitele de
siguranta, alertabile visual si sonor.

4. Dispozitiv i procedeu de tratare a perforatiilor §i rupturilor de esofag, conform
revendicarilor 1, 2 si 3, este caracterizat prin aceea ci, in scopul unei fiabilitati ridicate in
functionarea sondei, capitele libere distale ale sondei nu trebuie si depdsesca marginea
proximala si distala a viitorului mangon de burete, perforat central-coaxiald pentru a introduce
sonda confectionats, adaptati cazuisticii; acesta trebuie si aibd un diametru > de 1 cm, ca si
permitd trecerea sondeicu dublu lumen, cu un diametrul fix de 0.5 cm, fara a strapunge capétul
distal al buretelui, care se inchide prin efectuarea unei burse ce realizeaza prize buretelui de
sonda.

5. Dispozitiv i procedeu de tratare a perforatiilor si rupturilor de esofag, conform
revendicdrilor 1, 2, 3 si 4, este caracterizat prin aceea ci, sonda nazo-gastrici, confectionaté pe
baza caracteristicilor morfo-structurale ale defectului evaluate anterior imagistic,este introdusi
prin orificiul nazal §i exteriorizatd prin orificiul bucal, moment in care se atageazi
bureteleconfectionat apriori, iar endoscopistul preia si conduce dispozitivul creat pana la nivelul
defectului si 1l plaseaziin interiorul cavitdfii ce urmeaza a fi drenatiactive, vizualizand aspecul
montajului prin retragerea endoscopului si totodatd sub control vizual se initiazd aspiratia cu

/9



RO 135252 A2

presiune negative, ca in final, endoscopul se retrage, iar sonda nazo-gastrica se fixeaza ferm la
nivelul aripei nasului.

6. Dispozitiv si procedeu de tratare a perforatiilor si rupturilor de esofag, conform
revendicarilor 1, 2, 3, 4 si 5, este caracterizat prin aceea ci, dupa pregitirea kitului de vacuum
endoluminal se seteazi intregul dispozitiv la o presiune negativad de 165 mmHG, iar dupa caz, se
vapractica realizarea unei céi de alimentare enterale “jejunostomie de alimentatie”.

7. Dispozitiv si procedeu de tratare a perforatiilor si rupturilor de esofag, conform
revendicdrilor 1, 2, 3, 4, 5 si 6, este caracterizat prin aceea cii, pacientul intubate v-a fi
monitorizat in timpul interventiilor, urmarindu-se satusul biologic, nutritia enterald, parenterala
si functionalitatea dispozitivului montat, cu evidentierea clara a lavajuluiin vederea prevenirii
colmatarii cu secretii.

8. Dispozitiv si procedeu de tratare a perforatiilor si rupturilor de esofag, conform
revendicarilor 1, 2, 3, 4, 5, 6 si 7, este caracterizat prin aceea c¢i, schimbarea kitului de vacuum
endoluminal se va efectua initial la 4 zile deoarece existd o cantitate mare de secretii ce trebuie
aspirate, realizidnd o buni debridare mecanici, absolut necesard vindecdrii defectului, ulterior la
5...7 zile sub control endoscopic, obictivindu-se totodatd diminuarea cavitifii restante §i o
imbunétitire a statusului general al pacientului.

9. Dispozitiv si procedeu de tratare a perforatiilor si rupturilor de esofag, conform
revendicdrilor 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7 si 8, este caracterizat prin aceea ci, eliminarea sondei nazo-
gastrice la fiecare ciclu de tratament se va face prin oprirea dispozitivului cu jumatate de orad
inainte pentru a permite detasarea usoara a buretului din din defect, scdzand astfel riscul aparitiei
hemoragiilor datorate manevrei prin lezarea vaselor de neoformatie, interventii controlate
endoscopic, care inspecteazd cavitatea restantd i participd la debridarea mecanicd prin
eliminarea sfacelurilor.

10.Dispozitiv §i procedeu de tratare a perforatiilor si rupturilor de esofag, conform
revendicarilor 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8 si 9, este caracterizat prin aceea ci, finalizarea ciclurilor
terapeutice necesitd obiectivarea absentei bresei care este analizatd endoscopic si confirmata
computer tomographic dupd administrarea prin ingestie de produse pe bazi de iodura (Optiray).
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Corelatie schimburi E-VAC si statusul biologic
al pacientului

£
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E
pre_VAC | Montare_VA VAC_I VAC_II VAC_IV Suprimare_
(15.11) C(17.11) (21.11) (28.11) (06.12) VAC (11.12)
=f=Hb 9 8.2 9 8.8 8.5 9.1
=l=GA 11.8 7.32 8.99 11.23 5.1 5.72
—dr—PCR 7.95 6.35 6.6 7.2 2.9 3.2
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