REZUMAT

Proiectul”Electrostimularea sfincterului esofagian inferior cu microstimulator implantat

incarcabil prin transfer de energie fara fir la pacienti cu boala de reflux gastro-esofagian”
Cifrul Proiectului: 15.817.04.19A

Obiectivul principal al acestui studiu a fost crearea prototipului de microstimulator implantabil
incarcabil prin transfer de energie fara fir si utilizarea lui in studiul clinic pentru tratamentul
pacientilor cu Boala de Reflux Gastro-Esofagian (BRGE) prin electrostumularea sfincterului
esofagian inferior (SEI).

Proeictul de cercetare a realizat obictivele si sarcinile propuse in 4 etape de cercetare, care au
fost repartizate pe parcursul celor 4 ani de activitate. Prima etapa a urmarit cercetarea, analiza
si obtinerea datelor stiintifice privind efectul diferitor regimuri de electro-stimulare asupra
tonusului SEI la pacientii cu boala de reflux gastro-esofagian prin realizarea unui studiu clinic in
cadrul sectiei chirurgie generald IMSP Spitalul Clinic Republican. La aceasta etapa a fost
discutata si elaboratd schema generala a protototipului de microstimulator al SEI si a sistemului
de incarcare fara fir, a fost apreciat design-ul studiului clinic pentru studierea efectelor de
electrostimulare asupra tonusului SEI cu ajutorul unui generator extern de impulsuri. In aceasti
perioadd au fost efectuate trainiguri in pH-metria si manometria esofagiena de rezolutie inalta
pentru pregatirea cercetatorilor stagiari, au fost procurate componentele prototipului de
microstimulator, precum si dispozitivul pentru electrostimulare externa a SEI, a consumabilelor
pentru pH-metria si manometria esofagiana.

In etapa a doua de lucru au continuat cercetarile stiintifice pentru selectarea parametrilor
optimali de electrostimulare a SEI la pacientii cu BRGE (includerea pacientilor noi, efectuarea
pH-metriei si manometriei perioperatorii, determinarea rezistentei tisulare reale la pacientii
inclusi in studiu, analiza datelor obtinute). Deasemenea aceasta etapd a fost consemnatd de
elaborarea prototipului functional de microstimulator al sfincterului esofagian inferior si crearea
modelului nou de studiu clinic al efectelor electrostimularii sfincterului esofagian inferior. Au
fost obtinute datele stiintifice privind efectul diferitor regimuri de electrostimulare asupra
tonusului SEI la pacientii cu boala de reflux gastro-esofagian prin realizarea studiului clinic in
cadrul sectiei Chirurgie Generald IMSP SCR. Au fost efectuate primele rapoarte stiintifice n
cadrul forurilor de specialitate nationale si internationale.

Etapa a treia a fost marcatd de crearea modulului de incarcare fara fir pentru dispozitivul de
electrostimulare al jonctiunii eso-gastrice confectionat la etapele precedente, de testarea
prototipului de microstimulator In medii biologice in conditii de laborator, elaborarea
protocolului de studiu experimental si aprobarea lui la Comitetul National de etica. Obtinerea
dispozitivului pentru incarcarea a electrostimulatorului JEG implantat (la adancime 10-20cm)
capabil sa produca o incarcare rapida si sa corespunda normelor sanitare si de compatibilitate
electromagneticd in vigoare. Deasemenea, in anul 2017, ideea inovationala si prototipul II al

microstimulatorului implatabil au fost evaluate si apreciate atit pe plan national, cit si pe plan
international, fiind obtinute 5 medalii de Aur si 6 diplome de Excelentd la forurile de inventica
specializatd (Proinvent, Euroinvent, Inventica, Infoinvent 2017), aprecieri deosebite in cadrul
reuniunilor chirurgicale internationale in Moldova, Romania, Ucraina, precum si la etapa finala
de sustinere a tezei in doctorat a d-lui Sergiu Ungureanu, fiindu-i conferit titlul stiintific de
doctor habilitat in stiinte medicale la 16 aprilie 2017, iar dnei Doina Fosa — titlul onorific de Cel
mai bun tinar rationalizator al anului 2017 (pentru al doilea an consecutiv), iar pentru
promovarea stiintei pe plan national si international, cu implicarea si participarea nemijlocitd in
proiectul dat, la 24 decembrie 2017 dnei Doina Fosa i-a fost decernat Premiul National pentru
Tineret la domeniul tehnico-stiintific.

Etapa a patra si etapa finala a fost axatd pe obtinerea datelor stiintifice bazate pe cercetarea
experimentala la porcine privind siguranta si efectele fiziologice ale electrostimularii a jonctiunii



esogastrice cu dispozitivul implantabil elaborat. S-a pregatit si publicat articolul privind
rezultatele studiului clinic de electrostimulare intr-un jural medical international important
(IF:4,54). La aceasta etapa a fost selectata si pregatitd documentatia pentru achizitionarea
materialului pentru crearea invelisului microstimulatorului inplantabil conform normelor de
siguranta tehnicd pentru organism. Au fost ajustati parametrii de lucru al prototipului dupa
dimensiuni, forma si criteriu de actiune la modelul microstimulatorului implantabil in vivo. A
fost cercetat timpul de actiune si inofensivitatea microstimulatorului conform paramtrilor tehnici
noi. A fost elaboratd metodologia de implantare laparoscopica a electrostimulatorului sfincterului
inferior al esofagului la animalul de laborator. A fost realizatd implantarea dispozitivului de
stimulare electricd a JEG la animalul de laborator cu obtinera datelor stiintifice privind efecele
fiziologice ale dispozitivului in cadrul centrului de medicind experimentald Pius Branzeu,
Timisoara.

Pentru prima data a fost realizat un studiu cu subiecti umani, care permite inregistrarea directa
a reactiei complexului sfincterian al jonctiunii esogastice la diferite tipuri de stimulare electrica
in scopuri curative. Datele obtinute in acest studiu vor permite utilizarea parametrilor optimi
pentru electrostimulare de duratd prin generator implantabil de impulsuri, care In prezent se
efectuecaza in baza datelor exprimentale, de laborator si empirice. Pentru prima datd a fost
constriuit un dispozitiv incarcabil prin trasfer de energie fara fir destinat terapiei BRGE.
Obtinerea prototipului de dispoziv electronic de dimensiuni mici capabil sd asigure terapia
electrica a BRGE pe parcursul anilor in cadrul unui intreprinderi autohtone este primul pas
pentru implemetarea unui nou tip de tratament a bolii de reflux gastroesofagian.



