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1

Inventia se referd la medicind, in special la
preparatele medicamentoase, care pot fi utilizate in
cardiologie pentru reducerea lipoproteidelor de
densitate joasd (LDL-colesterolul), colesterolului
total si a trigliceridelor in serul sanguin, ceea ce
conduce la prevenirea si tratamentul bolilor cardio-
vasculare cauzate de ateroscleroza.

Esenta inventiei constd in aceea ca preparatul
medicamentos contine proteind din soia, pectind din

10

2

mere, in raport de 7:1, clorura de calciu si apd, in
urmdtorul raport al componentelor % masa:

proteind din soia 70...85
pectind din mere 10...13
cloruri de calciu 09...1,0

apd restul.
Revendicdri: 2
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Descriere:

Inventia se referd la medicind, in special la preparatele medicamentoase, care pot fi utilizate in
cardiologie pentru reducerea lipoproteidelor de densitate joasd (LDL-colesterolul), colesterolului
total in serul sanguin céat si a trigliceridelor, ceea ce duce la prevenirea i tratamentul bolilor
cardiovasculare cauzate de ateroscleroza.

Bolile cardiovasculare detin intdietatea printre cauzele de morbiditate si mortalitate in lume.
Profilaxia primard si secundard a aterosclerozei $i a complicatiilor majore ale acestei maladii —
infarctul miocardic, ictusul cerebral si a mortii subite poate fi realizat doar prin micsgorarea gradului
de risc individual. Printre factorii de risc se disting: predispozitia ereditard, sexul, varsta, fumatul,
hiperlipidemia inclusiv hipercolesterolemia, hipertensiunea arteriald, diabetul zaharat si sindromul
metabolic cardiovascular.

Este cunoscutd compozitia medicamentoasd pentru tratamentul simptomelor pre- si postclimac-
terice si a alcoolismului, cancerului glandei mamare si prostatei, care contine extract din soia, care
contine 0,6...1,5 pérti de masé de saponine din soia din grupa B la 1 parte de masa de izoflavone [1].

Dezavantajul constd in aceea cd compozitia datd nu micsoreazi colesterolul pana la marimile
necesare, ceea ce nu are efect pentru tratamentul patologiilor cardiovasculare.

Este cunoscutd compozitia medicamentoasd pentru tratamentul patologiilor cardiovasculare, care
contine proteind din soia, care poate fi folositd din proteina de soia izolatd, concentratul de proteina de
soia sau din fdina de soia, care contine pand la 45% din cantitatea totald a compozitiei, totodatd mai
contine fibre alimentare dietice din soia, care se contin in cantitate de 6% din cantitatea totald a
compozitiei [2].

Dezavantajul compozitiei date constd in aceea cd continutul, care constituie proteind din soia si
fibre din soia nu are efectul necesar de micsorare a concentratiei colesterolului din cauza dificultatilor
digestive, in deosebi pentru populatia din regiunile unde aceasta culturd nu este traditionala.

Problema pe care o rezolva inventia constd in crearea unui preparat vegetal eficient cu niste
componenti cu actiune sinergicad in doza zilnicd necesard pentru prevenirea primard si secundard a
maladiilor cardiovasculare cauzate de ateroscleroza.

Esenta inventiei constd in aceea cd preparatul medicamentos contine proteind din soia, pectind din
mere cu raport de 7:1 si suplimentar clorurd de calciu in urmétorul raport al componentelor %mas:

proteind din soia 70...85
pectind din mere 10...13
cloruri de calciu 0,9...1,0
apa restul.

Rezultatul constd in obtinerea wunui preparat eficient cu actiune metabolicd importanta pentru
afectiunile organice provocate de ateroscleroz, cit si eficient pentru preintAmpinarea aparitiei ei.

Utilizarea componentelor preparatului revendicat provoacd scdderea riscului patologiilor
coronariene. Analiza efectuati asupra efectelor consumului de proteine din soia asupra lipidelor serice
este asociatd cu scdderea semnificativd a colesterolului seric, a colesterilului lipoproteidelor de
densitate joasd, a concentratiei trigliceridelor §i o majorare nesemnificativi a concentratiei
colesterolului de densitate inalta ( Anderson J.W. et all. Metaanalysis of the effects of soy protein
intake on serum lipids. The New England Journal of Medicine, v. 33, NeS, p. 276-282). Efectul este
determinat de nivelul initial al colesterolului seric. in majoritatea cazurilor, doza zilnici de proteini
de soia a fost cca 47 g. O mare importantd o au pectinele — fibrele alimentare hidrosolubile, obtinute
din mere, citrice etc. Pectinele reduc apetitul, micsoreazd asimilarea glucidelor si lipidelor, elimina
corpii cetonici, care se acumuleazi in organism la micsorarea masei corpului si foamei curative.
Pectina micsoreazd nivelul glicemiei la addugarea in produsele alimentare care contin glucide,
produce un efect benefic in regimul dietic al bolnavilor de diabet zaharat. Pectina, de asemenea,
micsoreaza nivelul colesterolului in singe, ficat, tesuturi. Ele exercitd o actiune protectoare asupra
mucoasei tractului gastrointestinal, avand un efect profilactic §i curativ in tratamentul bolii ulceroase,
pancreatitei cronice, colecistitei, dischineziei cdilor biliare, colitei cronice pe fond de disbacterioza
intestinald, sindromul intestinului iritat cu diaree si constipatii. Conform studiilor doza nictemerala a
pectinei de ¢ 9 g/zi, In scop curativ, iar la administrarea de lungd duratd este de 3...4 g/zi. Atat
proteina din soia, cat §i pectina au efecte unice, ceea ce ne oferd posibilitatea de ale utiliza in calitate
de produse alimentare curative si profilactice.

S-au studiat modificdrile factorilor metabolici de risc ale aterosclerozei la pacientii cu infarct
miocardic vechi, prin intermediul cercetdrii spectrului lipidic, de hemocoagulare, a parametrilor
hemodinamicii centrale, a contractilititii miocardului, a capacititii de efort fizic, de asemenea,
alegerea dozei zilnice si aprecierea tolerantei la preparat pe parcursul unei perioade de 3 luni de
utilizare. Toate rezultatele au fost analizate in raport cu varsta, sexul pacientilor, caracteristica
maladiei si a factorilor de risc, factorii mediului de viatd, obiceiurile alimentare si starea nutritionala
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a bolnavului. Efectul principal obtinut dupa administrarea zilnicd a 40 g de preparat vegetal unui grup
de 50 de pacienti cu cardiopatie ischemicd dupd infarctul miocardic suportat a fost determinat de
sciderea concentratiei de colesterol al lipoproteidelor de densitate joasd (LDL- colesterolului) cu
16,8% (P<0,01) concomitent cu micsorarea nivelului seric de colesterol total cu 14, 9% si a
trigliceridelor cu 29%, spre deosebire de grupul de referintd la care nu s-au produs modificdri
semnificative. Concentratia colesterolului lipoproteidelor de densitate inaltd (HDL — colesterolului) a
crescut nesemnificatv, cu 4,8% (Tabelul 1). Pe fond de tratament, de asemenea s-a manifestat
tendinta spre ameliorarea rdaspunsului de sarcind cu glucozd la pacienti, la care initial nu s-au
manifestat deregldri ale metabolismului glucidic i s-a imbunatétit rezultatul profilului glicemic la
Ppacientii cu diabet zaharat tip II (Tabelul 2).

Alt factor de risc important in evolutia aterosclerozei este concentratia proteinei ,,C"- reactive,
marcher al inflamatiei, care a scazut cu 9,0% (P<0,05), iar acest nivel riméne neschimbat in grupul de
referintd. In grupul de bazi s-a majorat concentratia proteinei generale in singe cu 3,83% (P<0,01),
din contul majordrii nivelului de albumine cu 2,01% (P<0,001), fapt deosebit de important pentru
pacientii cu insuficientd cardiaca cronicd (Tabelul 3). Administrarea preparatului vegetal revendicat
pe parcursul a trei luni a demonstrat absenta semnelor clinice de intolerantd la preparat, care a fost
confirmatd prin mentinerea parametrilor biochimici ai functiei hepatice la nivel normal (Tabelul 4).

Proteina din soia a fost obtinuta din extractul proteic din soia (lapte din soia), care reprezinti 70%
din masa totald si sedimentatd cu calciu clorid, obtinutd cu ajutorul instalatiei CK-20, in modul
urmator: produsul initial se usucd in instalatia hidraulica, apoi se fardmiteaza si se usucd, iar apoi din
nou se firdmiteazd. Dupd pregatirea proteinei, ea se amestecd cu pectind, care reprezintd 10% din
masa totald si apoi se ambaleazd. Uscarea se efectueazd in instalatia cu unde infrarosii, capacitatea
cdrei, pentru un ciclu, este de 16 kg, durata ciclului - de 6...8 ore. Pentru obtinerea unui produs
natural de origine vegetald, ce ar putea fi utilizat zilnic §i pe larg in profilaxia primari §i secundari in
grupele de risc, preparatul se produce in forme solide §i este ambalat intr-un mod care asigurd
pastrarea indelungatd, in conformitate cu normele igienice. Acesta a asigurat utilizarea produsului
timp indelungat si a permis aprecierea calitdtilor lui nutritionale, eficacitatea in calitate de remediu cu
actiune metabolicd importantd pentru afectiunile organice cauzate de ateroscleroza.

Exemplul 1

Pacienta C, anul nagterii 1948, a fost internati cu diagnosticul de CPL, angina pectorald de efort c.
f. II, Q — infarct miocardic vechi a regiunii apicale a ventriculului stang (I1.2002). IC II (NYHA).

Lipidograma din 21.05.2002: colesterolul total — 7,5 mmol/l, trigliceride — 1,9 mmol/l, HDL
colesterol — 1,67 mmol/l, LDL - 4,96 mmol/l. S-a administrat preparatul revendicat in doza zilnica
de 40 g/zi, pe parcursul a 3 luni. Peste 3 luni de administrare a preparatului, datele de laborator sunt:
colesterolul total — 5,96 mmol/], trigliceride — 1,48 mmol/l, HDL colesterol — 1,55 mmol/l, LDL
colesterol — 3,7 mmol/l. Clinic §i biochimic semne de intolerantd si/sau reactii adverse nu s-au
inregistrat.

Exemplul 2

Pacienta G, anul nasterii 1941, a fost internatd cu diagnosticul de CPI, angind pectorald de efort
c. f. III, Q — infarct miocardic vechi anterior extins al ventriculului sting (1995, .2002). IC II
(NYHA), Hipertensiune arteriald gr.IIL

Lipidograma din 21.05.2002: colesterolul total — 6,1 mmol/l, trigliceride — 4,04 mmol/l, HDL
colesterol — 1,24 mmol/l, LDL - 3,05 mmol/l. S-a administrat preparatul revendicat in doza zilnica
de 40 g/zi, pe parcursul a 3 luni. Peste 3 luni de administrare a preparatului, datele de laborator sunt:
colesterolul total — 4,2 mmol/l, trigliceride — 1,69 mmol/l, HDL colesterol — 1,19 mmol/l, LDL -
colesterol - 2,25 mmol/l. Clinic si biochimic semne de intolerantd si/sau reactii adverse nu s-au
inregistrat.
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Tabelul 1
Datele analizei biochimice. Lipidograma (mmol/1)
Parametri Ne Grupul de bazi Ne Grupul de referintd
Initial 3 luni % Initial 3 luni %
M-+m M-+m M+m M-+m
Colesterol 50 | 5,77+0,15 | 4,91+0,13 | -14,9 25 4,81+0,27 5,37+0,23 +11,64
total
(mmol/l)
Trigliceride | 50 [ 2,52+0,16 | 1,78+0,12 | -29,3 25 1,66+0,17 1,66+0,15 0,00
HDL - 49 | 1,28+0,03 | 1,34+0,03 | +4,6 24 1,24+0,04 1,25+0,03 +0,80
colesterol
(mmol/l)
LDL - 49 | 3,26+0,14 2,71+ -16,8 24 3,04+0,19 | 3,40+0,19%** +11,84
colesterol 0,11%*
(mmol/l)
Notd ** P< 0,01
5
Tabelul 2
Datele de analizd ale glucozei in sdnge (mmol/1)
10
Parametri Ne Grupul de bazi Ne | Grupulde  control
Initial M+m | 3 luni M+m | % Initial 3 luni %
M-+m M-+m
Glucoza (mmol/l) 50 5,9+0,36 5,34+0,25 -1,26 | 25 | 5,09+0,20 | 5,27+0,33 | 43,53
Subgrupa fard diabet
zaharat
Glucoza matinal 28 4,66+0,14 4,57+0,14 -1,94 17 | 4,76+0,12 | 4,63+0,11 | 42,74
Sarcina cu glucozd dupd | 28 8,4+0,33 7,37+0,24 -3,09 17 | 7,01+0,10 | 8,11+0,86 | +15,69
60 min
Sarcina cu  glucozd | 28 6,6+0,24 5,95+0,17 -1,13 5,29+0,40 | 5,61+0,52 | +6,04
dupa 120 min
Sarcina cu  glucoza | 28 3,9+0,17 3,75+0,14 -4,34 3,69+0,08 | 3,99+0,12 | +8,13
dupa 180 min
Subgrupa cu diabet
zaharat
Glucoza matinal 22 8,45+0,71 6,93+0,53 -17,9 8 6,84+0,56 | 7,64+0,69 | +11,69
Glucoza prandial 22 7,8+0,68 6,78+0,69 -3,86 | 8 [ 854+0,52 | 10,04+1,12 | +17,56
Glucoza seara 22 7,5+0,63 6, 39+0,59 -15,1 8 | 834+0,81 | 10,19+1,57 | +22,18
Tabelul 3
Datele analizei biochimice. Proteinograma
Parametri Ne | Grupul de bazi Ne | Grupul de control
Initial M+m | 3 luni % Initial M+m | 3 luni %
M-+m M-+m
Proteina 50 | 76,58+0,72 | 79,52+0,64%* | +3,83 | 25 | 74,83+0,90 | 72,28+1,18% -3,41
generald (g/1)
Albumina % | 50 [ 57,95+0,69 | 59,11+0,61%** | 42,01 | 25 | 55,73+0,66 | 53,34+0,64%%* | -4,29
Globuline % | 49 | 42,06+0,70 | 41,04+0,62%** | -2.43 | 25 | 44,1340,89 | 46,9240,64*** | 46,32
Alfa 1% 50 | 5,83+0,18 5,66+0,18 -2,92 | 24 | 5,87+0,09 6,12+0,14 +4,25
Alfa 1T % 50 | 9,14+0,31 8,95+0,20 -2,08 | 25 | 9,05+0,32 9,47+0,26 +4,64
Beta % S50 | 11,59+0,31 | 11,48+0,27%* -0,95 | 25 | 13,05+0,30 | 12,62+0,32* -3,30
Gama % 49 [ 14,9940,30 | 15,82+0,31 +5,53 | 25 | 16,72+0,40 | 17,05+0,69 +1,97
Proteina C 50 | 7,44+0,47 6,77+0,26* -9,01 | 25 | 6,72+0,79 6,04+0,47 -10,12
(mg)

15

Nota * P< 0,05, *** P< 0,001
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Tabelul 4
Datele analizei biochimice. Probe renale si hepatice
Parametri Ne | Grupul de bazid Ne | Grupul de control
Initial M+m | 3 luni % Initial M+m | 3 luni %

M+m M+m

Aciduluric | 50 | 6,8010,27 | 6,1340,28 | -9,85 25 | 6,76+0,38 | 6,6210,39 | 2,07

(mmol/1)

Creatinina | 50 | 84,69+2,00 | 81,72+1,06 | -3,51 25 | 81,53+124 | 78,86+1,67 | 3,27
(mmol/1)

Ureea (mmol/l) | 50 | 5,5340,16 | 5,0140,16 | 9,40 | 25 | 5,28+0.13 | 5,26+0,24 | -0,38

ASAT 50 | 0,39+0,02 0,34+0,01 | -12,82 |25 | 0,38+0,03 0,3140,02 | -18,42
(mmol/])
ALAT 50 | 0,51+0,04 0,43+0,02 | -15,69 25 | 0,56+0,07 0,39+0,03 | -30,35
(mmol/1)

10
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Ne - numarul de pacienti din grupul respectiv

M-+m — reprezintd indici de prelucrare statisticd a materialului,

M — media aritmetica in grupurile respective,

M — eroarea medie a mediei aritmetice din acelasi grupuri,

P — coeficientul de veridicitate statistica finald a rezultatelor prelucrarii materialului.

A fost utilizatd metoda determindrii veridicitatii deferentilor valorilor medii conform criteriului
t-student, in baza cdruia s-a apreciat coeficientul P. Conform cerintelor, diferenta valorilor medii
dintre dous grupuri sunt statistic semnificative atunci cAnd coeficientul P este mai mic decat 0,05. in
acest caz diferenta inregistratd este caracteristica pentru 95% din toate cazurile analizate. Cu cat
valoarea P este mai micd, cu att este mai mare semnificatia statistici . A fost insemnat prin P* -
valoarea lui mai mic de 0,05 (95%), prin P - valoarea lui mai mici de 0,01 (99%) si P**" - valoarea
Iui mai micé de 0,001 (=100%).

(57) Revendiciri:

1. Preparat medicamentos pentru reducerea concentratiei colesterolului in sdnge, care contine
proteind din soia si fibre alimentare, caracterizat prin aceea ci in calitate de fibre alimentare contine
pectini din mere, iar suplimentar contine clorurd de calciu si apd, in urmdtorul raport al
componentelor % masa:

proteind din soia 70...85
pectind din mere 10...13
cloruri de calciu 09...1,0
apd restul.

2. Preparat medicamentos, conform revendicarii 1, caracterizat prin aceea ¢i raportul
proteind/pectind este de 7:1.
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