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I$radimo techniné sritis

Sis isradimas priskiriamaé biomedicinos sri¢iai, ypa¢ biologinius faktorius
gaminanéiy lasteliy implantavimui, skirtam létiniy degeneraciniy ligy gydymui,
pavyzdZiui, medZiagos audinio implanty kai¥¢io pavidalu generavimui.

Technikos lygis

Biologinio faktoriaus Zmoguje trikumas yra pagrindin¢ tokiy ligy kaip cukrinis
diabetas, Parkinsono liga, hipotiroidizmas ir kitos atsiradimo prieZastis.

Tradicinj kai kuriy i$ minéty ligy gydymga sudaro tritkstamy biologiniy faktoriy
arba jy gamyba stimuliuojandiy medZiagy panaudojimas, paprastai cheminiais ir
biotechnologiniais biidais gauty produkty injekcijy mogui forma. Sis gydymo budas
turi keleta triikumy, kuriy didZiausias yra susijes su tuo, kad Zmogus turi labai daZnai
gauti atitinkamg doze, kad optimalus biologiniy faktoriy lygis buity nuolat palaikomas, o
tai pasiekti beveik nejmanoma. Tadiau 8is metodas ir toliau yra daZniausiai naudojamas
gydymo bildas, nes tebéra lengviausias ir pigiausias i§ $iuo metu prieinamy bady.

. Siekiant padidinti faktoriaus biologinj naudinguma, mokslininkai bando kurti ir
tobulinti jo i¥skyrima kontroliuojangius bidus, jtaisus ir aparatus.

Viena i§ alternatyvy — tax siurbliukas, kuris kontroliuoja biologinio faktoriaus
dozavima pagal jo poreiki. Be to, kad $is budas yra sudétingas, pasirod¢, kad jis negali
kontroliuoti dozavimo, kadangi néra priemoniy, kuriy pagalba biity galima pakankamai
tiksliai nustatyti faktoriaus poreikj. Todél siurbliuky panaudojimas nebuvo sékmingas.

Kita alternatyva — tai lasteliy, gaminanéiy biologinj faktoriy, implantavimas.
Tacdiau tiesioginis lasteliy kontaktas su paciento organizmu trukdo maistingy medZiagy

srautui, dél to vyksta lasteliy destrukcija. Todél implantuoty lasteliy funkcionavimo
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‘trukmé yra palyginti trumpa, o biologinio faktoriaus perdavimas — ribotas. Vadinasi, ju

terapinis efektyvumas yra nepakaﬁkamas.

Audiniai, kurie atmeta ilﬁplantus, susideda i§ lgsteliy, vadinamy limfocitais,
plazminémis lastelémis ir antik@inais. Fibrokolagenas — tai blidas padengti svetimkiinius,
net jei jie yra gerybiniai. Gaminamo fibrokolageno kiekis yra palyginti didelis, ir todél
jis gali sunaikinti implantuotas lasteles.

Sie nataraliu bidu suformuoti audiniai, savo ruoZtu, galéty bati naudojami kaip
kai¥¢iai implantams i {vairias kino vietas, pavyzdZiui, { kraujagysles, uretra, ir kt.,
kadangi kai¥¢ius implantavimui rekomenduojama imti i§ paties paciento audiniy. Taiau
buvo nustatytas ir neigiamas faktorius: norint, kad jie bty veiksmingi, reikia didesnio
kiekio ir dydZio audiniy nei gali duoti organizmas, ir dar néra idrastas biidas, kaip
galima gauti Sio tipo tinkama medZiaga, kurig galima biity naudoti kaip implanty
kais¢ius.

Siekiant pabandyti i§vengti atmetimo problemy, susijusiy su tiesioginiu lasteliy
implantavimu, buvo sukurta daug ivairiy jtaisy, kuriuos daugiausia sudaro tam tikra
kmnéra arba kapsulé, kurioje lastelés patalpinamos tokiu biidu, kad jos biity izoliuotos ir
neturéty kontakto su Zmogaus imunine sistema.

Implanto jtaisai, kuriuoée yra patalpinamos lastelés, paprastai yra sudaryti i$
natiiraliy polimery, tokiy kaip kolagenas ir alginatai, arba i§ sintetiniy polimery, tokiy
kaip poliakrilatai, vinilakrilnitrilas ir poliksilenas.

PavyzdZiui, JAV patentas 5,614,205 aprao matrica, kuria sudaro
poliparaksileno membrana ir lasteliy kultlira, kuri gamina insuling cukrinio diabeto
gydymui. Membrana yra tam tikro akytumo, kuris praleidZia maistingasias medZiagas ir
biologinius genus, tafiau nepraleidZia imunoagenty. ,Nurodoma? kad biologiskai

suderinama medZiaga nesukelia atmetimo reakcijos.
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JAV patento 5,569,462 apra$yme teigiama, kad reikiama biologini faktoriy
gaminanéios lastelés mirSta todell, kad implanto iSeminio laikotarpio metu maistiniy
medZiagy ir atlieky srautai néra adekvatiis. Kaip alternatyva sililoma naudoti jtaisa su
kamera lasteléms, kurig sudaro imunologi¥kai izoliuota biologiskai suderinama
medZiaga, pavyzdZiui, politetrafluoretilenas (PRFE), kurio storis — 15 mikrony ir
akytumas — 5 mikronai.

Be to, reikia naudoti imunomoduliacinius agentus, pavyzdZiui, tokius imunitetg
slopinandius agentus, kaip mikofenoliné riigitis, ciklosporinas, rapamacinas ir kt., arba
prie$uZdegiminius agentus, kaip kortikosteroidai.

AtsiZvelgiant i tai, kad ieminis laikotarpis baigiasi tada, kai pasickiamas geras
neovaskuliarizacijos lygis, i§radimo autoriai sifillo naudoti priemones, pagerinancias
neovaskuliarizacija, pavyzdZiui, panaudoti med¥iaga arba lasteles, kurios gamina
neovaskuliarizacija stimuliuojandia medZiaga arba kurios skatina tokios medZiagos
gamyba.

Sie jtaisai visi¥kai nepasalina jvairiy jau minéty implanty trokumy, kadangi
aplink implanta per palyginti trumpa laika vis tiek susidaro audinys, vaskuliarizacija
aplink jtaisa néra pakankam‘e;, nezilirint to, kad ju medZiagos yra biologitkai
suderinamos. Taigi, kraujo pritekéjimas i audinj toje vietoje yra nepakankamas ir todél
ir maistingyju medZiagy gaunama mazai.

Nors jtaiso konstrukcijos medZiagos yra laidZios, jos sudaro papildoma barjera,
trukdant] maistingyjy medZiagy ir biologiniy faktoriy pasikeitimui tarp implantuoty
lasteliy ir paciento organizmo.

Be to, gerai Zinoma, kad tokiy produkty, kaip ciklosporinas naudojimas siekiant

sumaZinti imuning reakcija ir slopinti transplanty ir/arba implanty atpaZinima ir
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‘atmetima turi neigiamos jtakos neovaskuliarizacijai, ir tod¢l padidéja galimybe, kad
transplantacija ar implantacija nepgvyks.

JAV patentas 5,725,854 apraso ligy gydymo metoda, kurj sudaro Sertolli lasteliy
paskyrimas pacientui kartu su biologinj faktoriy gaminandiomis lastelémis. Taip
bandoma sukurti imunologi$kai palanky segments. Gerai Zinoma, kad Setrolli lastelés
skatina imunologinj toleravima ir turi daug elementy, kurie apsaugo biologinj faktoriy
gaminandias lasteles ir palaiko juy veikla neribota laika. Tafiau $i alternatyva nepaSalina
atmetimo galimybés, ir todé¢l tenka nuolat skirti imuniteta slopinancius arba
imunomoduliacinius  agentus, kurie, savo ruoZtu, turi neigiamos {takos
noevaskuliarizacijai.

Be to, nei vienas i§ minéty i§radimy nepasinl¢ gaminamo fibrokolageno kiekio
kontrolés biido, o biitent §i medZiaga yra pagrindiné implanto atmetimo prieZastis.

D¢l $ios prieZasties vis dar iSlieka butinybé surasti efektyvy biida sékmingai
implantuoti lasteles, gaminanéias biologinius faktorius ligy gydymui.

Todeél vienas i¥ $io i¥radimo tiksly yra pasiilyti buda, kaip galima baty patogiai,
leng\;ai ir nebrangiai sukurti audinius, kurie galéty biiti naudojami tiek implanto lasteliy,
gaminanéiy biologinius faktoriu‘s ligy gydymui, gavimui, tiek kai§¢iams, kurie gali bati
naudojami kaip audiniy transplantai.

Kitas 3io i¥radimo tikslas yra sukurti priemones, igalinan¢ias suformuoti
kontroliuojamo plo¢io, diametro ir ilgio natiiralaus fibrokolageno vamzdelius.

Dar vienas $io iSradimo tikslas yra sukurti izoliuota segmenta, kuris savo
savybémis leisty pasiekti gera neovaskuliarizacija, uZtikrinanéia adekvaty maistiniy
medZiagy ir biologiniy faktoriy perdavima.

Ir dar vienas $io i¥radimo tikslas yra sumaZinti ‘_imunomoduliaciniq medZiagy

naudojima.
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Sie ir kiti tikslai bus smulkiau paaidkinti toliau pateiktame detaliame io
i§radimo apraSyme.

Trumpas bréZiniy apraéymés

Fig. 1 pateikiamas bendras perspektyvinis vaizdas itaiso, kuriuo atlickama Siame
iSradime apra$yta procedira.

Fig. 2 pateikiamas vienas i§ rekomenduojamy Siame iSradime numatyto jtaiso
sandarinimo kam$¢io varianty.

Fig. 3 pateikiama erdis, prijungta prie sandarinimo mechanizmo viename i§
rekomenduojamy $io i¥radimo varianty.

Toliau i$radimo apra§yme bus daromos nuorodos i minétus bréZinius, kad
apraymas biity suprantamesnis.

Detalus iSradimo apraSymas

Kaip parodyta Fig. 1, tai yra jtaisas 10, susidedantis i¥ vidurinés dalies arba
korpuso 20, geriausiai akyto ir turintio viduje ertme, i kuria istatoma Serdis 40, ir kurio
galuose yra sandarinimo komplektai arba mechanizmai 30, i8 kuriy vienas tvirtinamas
prie Vpirmo sandarinimo elemento 20, o kitas — prie antro sandarinimo elemento 60,
kurio vienas galas taip prijungiamas prie Serdies 40, kad, kai jtaisas uZdaromas antrojo
sandarinimo kam3¢iu 60, minéta Serdis 40 tvirtai laikytysi akyto korpuso viduje.
Reikéty paminéti, kad naudojant $iame idradime apraSyta itaisa, antraji sandarinimo
elementg 60 gali pakeisti kitas sandarinimo elementas 50 arba panasi i ji detale, kad
ertméje, i kuria jstatoma Serdis 40 likty laisvos vietos ir tokiu biidu tos vietos pakakty
lasteléms ir/arba biologinj faktoriy gaminandioms medZiagoms, o tai Siame iSradime
vertinama kaip didelis privalumas.

Akyta korpusa 20 geriausia daryti i§ cilindro formos tinklelio i§ nerfidijan¢io

plieno, inertinio polimero ar bet kurios kitos medZiagos, kuri gali suteikti tirinj
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stabiluma vidurinei jtaiso 10 daliai ir reikalinga akytuma jame. Sutinkamai su $io

iSradimo tikslais, jame apra$ytas vidurinis akytas korpusas turi bati 40-150 me3y

(akudiy skaidius linijiniame colyje) akytumo, ir geriausiai cilindro formos. Viduriné

akyta dalis arba korpusas 20 gali buti bet kurio reikalingo ilgio, priklausomai nuo
gydymo tiksly, kad baty reikiamai skatinama biitino biologinio faktoriaus gamyba, t.y.
apytiksliai nuo 10 iki 80 milimetry. Tadiau korpuso ilgis gali bati dar ilgesnis,
priklausomai nuo jtaiso naudojimo paskirties, pavyzdZiui, jei jis skiriamas kai$¢iams
gauti. Pastaruoju atveju jy ilgis gali siekti 200 milimetry. Kaip jau buvo paminéta, abu
dia apradyto jtaiso vidurinio akyto korpuso galai sujungiami su sandarinimo
komplektais 30 ir atitinkamais jy elementais 50 ir/arba 60.

Buvo jmanoma nustatyti, kad vidurinj korpusa 20 sudarancio tinklelio akytumo
laipsnis apsprendZia fibrokolagene naujai susiformavusiy kraujagysliy dydj,
priklausomai nuo toliau apradytos procediiros ir paciento organizmo funkcijy. Dél Sios
prieZasties tinklelio akudiy, arba skylu¢iy dydis nustatomas priklausomai nuo to, kokia
yra i§ fibrokolageno suformuoto vamzdelio paskirtis.

. Siame iSradime aprafomo jrenginio 10 galuose esantys sandarinimo
mechanizmai 30 turéty biiti vamzdelio dalies formos, o jy ilgis turi tikti abiejy Sio jtaiso
galy uZdarymui; jy ilgis turéty sﬁdaryti nuo 10 iki 50% vidurinio akyto korpuso 20 ilgio,
0 jy diametras turéty bati panaSus j vidurinio akyto korpuso 20 diametra.

Sandarinimo mechanizmy 30 viename gale yra surinkimo ir priverZimo
mechanizmai, kurie $iuo atveju turéty buti su vidiniais sriegiais; jais prijungiami
sandarinimo elementai 50 ir/arba 60. Kitame minéty sandarinimo mechanizmy gale yra
jungiamieji elementai 31, kurie leidZia tinkamai priverZti atitinkamga akyto korpuso 20

galg, kuriam galima naudoti tiek srieginius, tiek nesrieginius tvirtinimo biidus.

[t

BRI
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Sutinkamai su 3io iSradimo jtaiso konstrukcijos vienu i§ modeliy, minétus
jungiamuosius elementus 31 turéty sudaryti koncentrinis, gofruotas elementas tarp
vidinés ir iorinés vamzdelio sieneliy, kur dalis akyto korpuso 21 buty ikiSta ir
pritvirtinta prie sandarinimo mechanizmo 31 jungiamosios dalies, ir tai turi buti
padaryta tokiu btidu, kad kontakto tarp sandarinimo mechanizmo ir akyto korpuso 21
spaudimas biity didesnis nei tempimo jéga, susidaranti prisukant ir atsukant sandarinimo
elementus 50 ir/arba 60.

Kaip parodyta Fig. 3, $erdj 40 sudaro kietas cilindro formos elementas, kurio
vienas galas jungiamas su sandarinimo elementu 60, o tada su atitinkamais akyto
korpuso 20 ir sandarinimo 30 elementais. Kad galima buty atskirti sandarinimo
elementa 60 nuo sandarinimo elemento 50, jie gali biti truputj skirtingos formos, kad
juos galima btu nuimti laikantis naudojimo procediry. Tolimesniame gale, arba
priefingame $erdZiai 40 gale, yra baigiamoji minéto elemento detalé, kuri gali turéti
griovelj arba jungti, 41, kuris turi biiti sujungtas su $io iSradimo sujungto jtaiso
sandarinimo elemento 50 vidiniu galu 53; tai turi bati padaryta tokiu budu, kad Serdis
(40) bty visidkai uZfiksuota akyto korpuso (20) viduje ir numatytas atskyrimas tarp
abiejy elementy biity koncentri$kai pastovus. Sio modelio jtaiso Serdies 40 ilgis turi-bﬁti
lygus akyto korpuso 20 kartu su sandarinimo mechanizmais 30 ilgiui. Nereikéty
pamirsti, kad ¢ia apraSomas modelis, kuriame $erdis 40 yra pakankémai ilga, kad jos
galas 41 turéty kontakta ir galéty baiti sujungtas su atitinkamo sandarinimo elemento 50
mechanizmu 53. Tad&iau gery rezultaty taip pat galima pasiekti naudojant 3erdj, kurios
ilgis sudaro tik dalj akyto korpuso ilgio. Serdies 40 diametras faktiskai gali bati lygus
akyto korpuso 20 vidiniam diametrui. Tagiau siekiant geresniy rezultaty, tarp akyto
korpuso vidinio diametro ir i¥orinio $erdies diametro r¢iketq palikti 1-10 milimetry

tarpelj, o pacios Serdies diametras turéty biiti 4-25 milimetrai.
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Serdis gali biiti tick tud&iavidure, tiek pilnaviduré. Tadiau parei¥kéjas nustate,
kad tustiavidures Serdies naudojimas turi rimty trikumy, kadangi tuo atveju, kai jtaisas
ivedamas | paciento organizma, skystis kaupiasi $erdies ertméje ir per laika suyra, dél
ko gali prasidéti infekcija.

Kaip parodyta Fig. 2, sandarinimo elementas 50 gali buti jprastinés formos.
Tadiau siekiant didesnio $io iSradimo efektyvumo, labiausiai rekomenduojamame
modelyje minétas sandarinimo elementas turéty turéti priverZimo detalg 51 — galvute,
kuri buty pusrutulio formos; cilindrine dali su priverZimo mechanizmu, atitinkan¢iu
akyto korpuso 20 sandarinimo mechanizma 30, kuri gali turéti i¥orinius sriegius 52 ir
diametra, pana$y i ta, kurj turi sandarinimo mechanizmai 30 tam, kad ja buty galima
gerai sujungti su minétais mechanizmais; ir koncentrine priverZimo detalg, kuria sudaro
cilindrinis elementas, geriausiai 1-4 milimetry diametro, bet maZesnis nei $erdies 40
tvirtinimo dalis 41, pagal kuria centruojama 3erdis $iame i§radime apraSytame jtaise.

Siekiant, kad sandarinimo elementus 50 ir/arba 60 biity galima lengvai sujungti
ir atjungti (pirmenyb¢ teikiama prisukimui arba atsukimui), priverZimo detalés
pusapvalé galvuté turéty turéti kiauryme, kuri gali buti bet kokios geometrinés formos,
palengvinandios atitinkamo irankio (pavyzdZiui, rakto, universalaus verZlérakeio ar
pan.) panaudojima priverZimui.

Siame i¥radime pirmenybé¢ teikiama modeliui, kuriame sandarinimo elemento 60
priverzimo detalés 52 ir Serdies 40 priverZimo detalés 41 turéty biiti daromos i§
vientisos dalies, kad abiejy elementy valdymas bty lengvesnis. Sioje vientisoje dalyje
yra priverZimo zona 61 ir papildoma atramin¢ dalis, kuria sudaro pailgintas elementas
su dviem Soniniais pavirSiais, lygiagreciai ir statmenai sandarinimo kam3¢io 60 aiai,

vir§ 50% jo ilgio, kad susidaryty atrama nyk$¢iui ir smiliui ji uZsukant ir atsukant
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.sandan'nimo mechanizme 30 vidiniy sriegiy dalyje. Sios atraminés dalies ilgis gali bati
nuo 10 iki 40% akyto korpuso 20 iigio.

Jau naudojamo susiformavusio fibrokolageno vamzdelio storis priklauso nuo
atskyrimo tarp akyto korpuso 20 ir 3erdies 40, ir todél jis priklauso nuo poreikio,
atsirandan¢io deél fibrokolageno naudojimo. Nuo minéto atskyrimo priklauso vamzdelio
atsparumas suirimui ir fibrokolageno pagrindo vientisumas.

Akyto korpuso 20 ir Serdies 40 diametrai pasirenkami pagal reikiama (nuo 4 iki
35 mm) dydj ir storj, paliekant 1 - 10 mm atskyrimo tarpelj.

Parei$kéjas nustaté, kad fibrokolageno storis ir naujai susidariusiy kraujagysliy
dydis yra svarbios savybés, kurios uZtikrina optimalias salygas lIgsteléms i$gyventi tiek,
kad to laiko pakakty veiksmingam gydymui.

[taisas yra gaminamas i§ medicininés kokybés medZiagy. PavyzdZiui, tai gali
biti nerfidijantis plienas, grynas politetrafluoretilenas (PTFE), titanas, ir pan.

Kaip galima suprasti i§ biologinés medZiagos implantavima palengvinanéio
itaiso apraS§ymo, jo komponentai gali bOti gaminami magininiu biidu apdorojant
sriegines dalis arba liejant formose. Technologijos pasirinkimas priklauso nuo to, kokias
medZiagas ruoSiamasi naudoti. A'

Pagal §j i8radima biologinés medZiagos implantavimo biidg sudaro (tame jo
variante, kai naudojantis nurodytu jtaisu suformuojamas biologinis fibrokolagenas ir
gaunamas rezervuaras): jtaiso implantavimas i paciento organizma, kai viename i$ akyto
korpuso galy esantis sandarinimo elementas 60 to korpuso viduje uZdaro 3erdj 40.
Implantavimg atlikus tokiu btidu, akyta korpusa 20 apdengia fibrokolagenas nattralios
paciento organizmo veiklos eigoje. Po to, kai susiformuoja fibrokolageno sluoksnis,
padaromas dalinis pjlvis ir atveriama ta jtaiso dalis, kuﬁ turi sandarinimo elementa,

sujungta su Serdimi, kad ja baty galima i$imti. I¥¢émus minéta Serdj galima rasti
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‘neovaskuliarizuota fibrokolageno vamzdelj, tinkama lasteles gaminandio biologinio
faktoriaus implantavimui per anga sandarinimo elemente 60. Tada jtaisas uZdaromas su
sandarinimo elementu 50 ir taip uZdarant fibrokolageno vamzdelj organizme. Tokiu
blidu, biologinio faktoriaus gamybg skatinandios lastelés veikia kontaktuodamos su
naujai susidariusiais, vaskuliarizuotais audiniais, ir biologinj faktoriy absorbuoja
pratekantis kraujas.

Galimas kitas $io jtaiso panaudojimo bidas, kai siekiant, kad paciento
organizme generuotas fibrokolageno vamzdelis bty lyg tam tikras agentas,
generuojantis audinius implantams (pagal auk3¢iau apralyta procediira), minétas
vamzdelis gali biiti i§imamas ne atjungiant sandarinimo elementa ir Serdj 60, o visiskai
iSimant jtaisa ir fibrokolageno vamzdelj i§ paciento organizmo, o minéti audiniai gali
bati ir yra tinkami naudoti kaip audinio implantai arba kai¥¢iai. Esant reikalui,
sandarinimo elementai 50 ir 60 ir Serdis 40 yra i¥imami; tada fibrokolageno vamzdelis
yra paruostas nedelsiant implantuoti j reikiama vieta arba naudoti pagal jo paskirtj.

- Kai jtaisas naudojamas fibrokolageno vamzdeliy generavimo skatinimui, jo
diametras gali biiti nuo 4 iki 25 milimetry, o jo ilgis nustatomas skai¢iavimais, pagal
formy poreiki, kai jis naudojamas kaip kaistis.

Kai jtaisas naudojamas kaip biologinés medZiagos rezervuaras, nuimamas tik
vienas sandarinimo elementy 60 su Serdimi 40 arba visas komplektas, kurj sudaro abu
elementai. Biologin¢ medZiaga, kuria sudaro biologinj faktoriy gaminand&ios lastelés, ir
papildomai gyvos kultiros terp¢ fibrokolageno vamzdelio viduje yra suleidZziamos {
laisva vieta, likusig i8émus Serdj 40, ir istatomas sandarinimo elementas 50, siekiant
neleisti biologinei medZiagai pasiekti tas vietas, kur nebuvo suformuotas fibrokolageno

vamzdelis.
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Siekiant padidinti gydymo efektyvuma, galima panaudoti faktoriy gaminancias
lasteles, genetidkai reguliuojamas jau Zinomais metodais.

Papildomai naudojama gyvos kultiiros terpé pasirenkama pagal implantuojamy
lasteliy tipa.

Pareitkéjas nustaté, kad naudojant $iame i§radime apradyta jtaisa, yra imanoma
gauti pusiau izoliuotus segmentus su gera neovaskuliazacija. Todél egzistuoja geros
salygos lasteliy gyvybingumui ilaikyti. Be to, pasiekiamas geras biologiniy faktoriy
apsikeitimo lygis. PavyzdZiui, gydant diabeta, pastebima geresné reakcija i dirgikli, kurj
apsprendZia gliukozes lygis kraujyje.

Literatiroje nurodyto diabeto gydymo atveju, lasteliy kiekis yra 6000 — 12000
Langerhanso saleliy vienam paciento svorio kilogramui. Sio i¥radimo atveju, buvo
nustatyta, kad galimas derinimas su Setrolli lastelémis, siekiant jas imunologiskai
apsaugoti nuo atmetimo. Be to, $is jtaisas dar gali biiti naudojamas lasteléms, kurios
gamina terapi$kai aktyvias medZiagas, patalpinti. PavyzdZiui, tai gali bati tiroidinés arba
paratiroidinés lastelés, tadiau $iuo atveju jtaiso naudojimo efektas néra aptariamas $iame
iSradime.

Pritaikymo pavyzdZiai.

Siame i¥radime pasiflytas jtaisas (labiausiai rekomenduojamas jo variantas)
buvo implantuotas Long Evans Ziurkiy (sverian¢iy nuo 180 iki 200 g) bandinio
dorsalingje dalyje, siekiant palengvinti biologini faktoriy skatinandiy lasteliy
implantavima.

Diabetas buvo sukeltas intraveniniu budu jvedus 65 mg/kg streptozotocino
dedimties Ziurkiy grupei su jtaisu, kuris yra $io iradimo objektas, ir kontrolinei grupei.

Gliukozés lygis abiejose grupése beveik nesiskyré ir sudaré apie 337 mg/dL.
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Abiejose grupése buvo atliktas Langerhanso saleliy transplantas, ir salelés buvo
izoliuotos bei apsaugomos naudojant jau Zinomus tradicinius metodus. Skirtingas
dalykas yra tik tai, kad Ziurkés su jtaisais gavo Langerhanso saleles per itaiso
suformuota segmenta. Nei vienam gyvinui nebuvo duodama imunodepresiniy agenty.

Gliukozés lygiai pirmg savait¢ buvo matuojami kasdien, o véliau — kartg per
savaite.

Kontrolinés grupés gyviinams buvo nustatyta vir§ 250 mg/dL glikemija dvi
dienas i$ eilés per pirmasias tris dienas.

Gyviiny su jtaisu, skatinan&iu fibrokolageno vamzdelius, gliukozés lygis Zymiai
sumaz¢jo (iki 150 mg/dL).

ApraSius §j iSradima, pareiskiamos teisés i $iuos jtaisus:
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ISRADIMO APIBREZTIS

1. [taisas biologinés medZiagos implantavimo palengvinimui, besiskiriantis
tuo, kad ji sudaro centrinis akytas korpusas, geriausiai vamzdinis, sandarinimo
elementai minéto akyto korpuso atitinkamuose galuose, Serdis, kuri yra tokio diametro
ir ilgio, kurie leidZia jvesti | akyta korpusa, ir sandarinimo elementai, pagaminti i3
medziagos, kuri saveikaudama su gyvo organizmo audiniais skatina fibrokolageno

susidaryma akyto korpuso pavirSiuje.

2. Itaisas biologinés medzZiagos implantavimo palengvinimui pagal 1 punkta, besiski
riantis tuo, kad ji sudaro centrinis korpusas yra akytas korpusas, geriausiai
integruotas su cilindriniu tinkleliu, kurio diametras ir ilgis kei¢iamas pagal norimy
suformuoti fibrokolageno vamzdeliy i¥matavimus, kurio funkcija yra suteikti erdvini

stabiluma ir pagalba fibrokolageno vamzdeliy formavimui.

3. Jtaisas biologinés medZiagos implantavimo palengvinimui pagal 2 punkta, besisk i

riantis tuo, kad kurio tinklelio akytumo dydis geriausiai yra nuo 40 iki 150 me3u.

4, Itaisas biologinés medZiagos implantavimo palengvinimui pagal 2 punkta, besiski

riantis tuo, kad akyto korpuso diametras geriausiai yra nuo 4 iki 35 milimetry.

5. [taisas biologinés medZiagos implantavimo palengvinimui pagal 2 punkta, besiski

riantis tuo, kad akyto korpuso ilgis geriausiai yra nuo 10 iki 80 milimetry.
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6. [taisas biologinés medZiagos implantavimo palengvinimui pagal 1 punkta, besisk
iriantis tuo, kad sandarinimo elemento galuose yra jungimo priemonés, uZsukamos,

geriausiai apimancio tipo, kad galima bity surinkti sandarinimo elementa.

7. Itaisas biologinés medZiagos implantavimo palengvinimui pagal 1 punkta, besisk
iriantis tuo, kad turi 3erdj jo proksimaliniame gale, kuri yra sujungta arba sudaro
dalj maZiausiai vieno sandarinimo elemento, leidiianéioA ji prijungti prie akyto korpuso
sandarinimo elemento, ir $erdies distaliniame gale turi griovelj, kuris sujungia vidinj

sandarinimo elemento galg taip, kad jis lieka uzfiksuotas akyto korpuso viduje.

8. Jtaisas biologinés medZiagos implantavimo_palengvinimui pagal 2 ir 7 punktus, bes
iskiriantis tuo, kad turi tarpelj tarp $erdies ir akyto korpuso, kurio dydis kinta
priklausomai nuo fibrokolageno vamzdelio storio ir geriausiai buty nuo 1 iki 15

milimetry.

9. [taisas biologinés medZiagos implantavimo palengvinimui pagal 1 punkta, besisk
iriantis tuo, kad sandarinimo elementus sudaro jungiancioji dalis, cilindrinés

imovos dalis su varZtu, apgaubiamojo tipo, ir koncentrinio laikiklio dalis.

10. Jtaisas biologinés medZiagos implantavimo palengvinimui pagal 9 punkta, besis
kiriantis tuo, kad koncentrinj laikiklj sudaro cilindrinis elementas, kurio diametras

yra maZesnis uz Serdies griovelj, pagal kurj centruojama minéta Serdis.

11. [taisas biologinés medziagos implantavimo palengvinimui pagal 1 — 10 punktus, be

siskiriantis tuo, kad jtaisas yra pagamintas i$ sterilizuoty medziagy.
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12. Jtaisas biologinés medzZiagos implantavimo palengvinimui, besiskiriantis
tuo, kad implantuotas | organizrﬁac Jis funkcionuoja palengvindamas fibrokolageno
nuosédy susiformavima aplink jtaisa, kol susiformuos neovaskuliarizuoto fibrokolageno
rezervuaras ir bus galima implantuoti | rezervuaro vidy norimy biologiniy faktoriy

Iasteles ir/arba reaktyvius gamintojus.

13. Ttaisas biologinés medZiagos implantavimo palengvinimui pagal 12 punkta, besis
kiriantis tuo, kad biologinius faktorius gaminanti medZiaga yra gyvy lasteliy

kultiira.

14. Jtaisas biologinés medZiagos implantavimo palengvinimui pagal 13 punkta, besis

kiriantis tuo, kad gyvosiomis lastelémis geriau, kai yra Langerhanso salelés.

15. Jtaisas biologinés medZiagos implantavimo palengvinimui pagal 12 — 14 punktus,
besiskiriantis tuo, kad biologinius genus gaminan¢ioje medZiagoje yra Sertolli

lasteliy.

16. Jtaisas biologinés medziagos implantavimo palengvinimui pagal auk3¢iau
iSvardintus punktus, besiskiriantis tuo, kad implantuotas | paciento ar asmens
organizma jis palengvina fibrokolageno vamzdelio arba rezervuaro susidarymg, ir
susidarius minétam vamzdeliui, vidiné Serdis iSimama i§ jtaiso, paliekant
neovaskuliarizuoto fibrokolageno rezervuara, kuriame galima implantuoti biologinius

faktorius gaminanc¢ias lasteles, o vamzdelio arba neovaskuliarizuoto fibrokolageno

rezervuaro  uzdarymas  sandarinimo  elementais - leidZia  padaryti  vietos
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neovaskuliarizuoto fibrokolageno vamzdelio viduje, kur biologinio fakt&!ﬂxsﬁgtllg B

:'gali pacios iSgyventi.

17. Jtaisas biologinés medZiagos implantavimo palengvinimui pagal 1 punkta, besis
kiriantis tuo, kad suformuotas fibrokolagend vamzdelis naudojamas kaip

transplantas, geriausiai kraujagysliy, trachéjos, uretros ar stemplés.
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