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to de fabricacién de preparados para el tratamiento de =
gastritis,. de Ulceras de estomago y duodenales sobre la
 base del Lactpbacillus‘Bulgaricus.'

Se sabe que la flcerse del estomago representa
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ung ﬁolencia polietiolégica en la que juegen un papel,
tanto fectores de mccidn local, como también transtor-
nos eﬁ lag funciones del sistem& nervioso vegetstivo y
centrall Por tunto, en el tratemiento de ls Ulcera del
.estomago se emplean un gran numero de medicamentos que

actuan preporderantemente sobre cada uno de los 51nto~

.:‘-.4-'.. . i

mas de 1 enfermedad Las mas frecuentes comp031clones h
. de preparedos semejantes son meteriss que neutralizan el
deido clorhidrico del jugo gdstrico. |
~ Después del alivio temporal que se logra por
la accidn de los preparados alcalizantes, se presenta
una separabién reflectora aumentada de la secrecidn de
deido clorhidrico. En los casos en los que se logra una

nautralizacidén continua ¢ ineluso le alcalizacion del Jju

g0 ghstrico, se presentan trastornos de digestidn en el

estomago que (la digestidn) se efectila normalmente a pB=2 - |

optimo pare el efecto de pepsina.

| Algunos preparados terapeuticos, con los medios
alcalizentes, contienen édeﬁés,:aﬁn en diversas comtina-
ciones, medicamentos'local-anestesiantes, me@icamentos -
analgéticos, espasmédicos que ‘actudn sébre los demds sin-
tomas de lé enfermedad contra el dolor, malestar, vémi-
tos.

i Lartarea del presehte invento es fabricar un -
-preparado biologicamente puro y no uno que contenga medi
_camentos alcalizantes, anestesiantes y analgéticos, que
pfesénta, no sélo uns aceidn sintomdtica sobre la dlcera
de eatomago, s8ino tambien una terspeutica.

: En la comp031cion del preparado segin el invento,

'{ebtan contenidos ingredientes bioldgicos absolutamente no
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nocivos - habas de soja, azucarly Lactobacillus Bulga-
ricus. Una tableta de 2,5 g contiene 1,575 g de medio
de cultivo de habas de soja, cuerpos bacterisles secos
de Léctobacillua Bulgaricus, esi como todos los produc
tos biologicamente activos de su actividad de vida y -~
0,925 g de azdcar. Ia composiciéﬁ bioquimica del prepa-
rado es proteins 25 - 357, clases de azlcar 45 - 529 y
dcido 1ldctico 4 -55%. Presenta una equivalencie de neu-

tralizaecidn de 1600 - 2100 E.

pecifico que se colorea caracter{stiicamente segin Gramm
y Neisser, y la composiciéh bioguirica antes mencionads,
sirven como reacciones para la identificacidn del prepa-
rado.

' Independientemeﬁte i3 que el prepazrasdo no con~
tiené materias alcalizéntes, eg influenciada muy rapida-
mente la pirosié causada por la acidez aumentada del jugo
gastrico, .gracias al efecto de parachoque (Puffer) de las
proteinas contenidas en el prenarado.

El preparado calma muy rapldgmente,el dolor g
pesar de que él mismo no contiens medicamentbs.sedativos,
espasmédicos y local-anestesiantes.

E1l preparado segun el invento,no sdlo presentsa
un efecto sintomdtico contra los diferentes sintomas de
la enfermedad de la llcera del estomago, sino su empleo

lleva también a la normallzacion de las Iunciones de la mem

“brans mucosa del estomago y ‘e 1a curaczon del proceso de -

la Ulcera de estomago.

Una gran ventaja del preparado segin el invento

es que presenta un efecto curetivo, tembién en los pacien
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preparados para la curacién de la Ulcera del estdmago.

| Se han exdminado las propiedades ferapeﬁticas
del'preparédo segun el invento, en 360 pacientes, en -
algﬁnoé centros sanitarios: Clinica para Gastroentero-
logia de ISUL; Clinica para enfermedades interiores en
el Instituto VVM; Sector gastro-enteroldgico en el II®
Hospital del Estado en Sofia; Hospital Provincizl en la

ciudad de Xardjali; hospital Provincial en la ciudad de

. Blagoevgrad; hospital Regional en la ciudad Botvgrad

Yy otrosf

La mayoria de estos pacientes, (323), fue sometida

a uné éura ambulatoria sin interrupcidn del trabajo y -
con el pltmo diario acostumbrado, lo gue hace posible -

atribuir los resultados de la cura totalmente al efecto

. curativo del preparado y no al régimen del hospital & -

considerarlo como resultado de una dieta especial.
" De los 360 pacientes, 238 ¢ sea 607, tenian el
disgnéstico de Glcera dusdenal; 93 (26%), diagnéstico de

gestritis y 29 (8%), coﬁ el diagndéstico de filcera de es-

. témago.

La mayoria de estos pacientes tenian una enfer-
medad crdénica con verios tratamientos clinicos cuyo -
diagnéstico fue determinado com6 resultado de multiples
exémenes clinicos y paraclinicos. '

Sélo 43 personas, (12%), estaban enfermos desde

hace un aﬁo.;En los demds pacientestla enfermedad presen-

tabe una antiguedad de 5, 10 y mes afos. Ademds, los pa-

cientes habian usado durente su dolencia crdnica una se-

rie de medicamentos y combinaciones de medicamentos sin

cee/one

U F S e e hiln §ohetide sin efectos & la cura con otros |

———

N oy £1w ot

————r (. M an e (B, Ao @ 10 ¢




N

10

15

20

25

30

" todas las molestias en 198 persomas ¢ sea pués'ss%, haste

44 28%) ), hasta el décino die del-tratemiento y.en-sélo 19 =

..5..
éxit0,64% de ellos habian tomado Almagel; 35% - Mutesa;
357 Spasmalgdn; 31% Neutrazid; 31% - Vikalih; 174 -
Calcio-Bromo-Atropina; 149 - Antiazid; 184 - Alumoxid;
124 Oxyferroskorbon.
| De 158 pacientes cuyas molestias principales

eran ardor de estdémago desaparecieron estos sintdémas en

54 pacientes (34%), hasta en 5 minutos después de tomer
el preparado ¥, en 66 enfermos, & sea por tanto,un 42%
‘on hasta 10 minutos. S61lo en 19 pacientes, (124), desapa-
recio el ardor de estdémago después de mas de 15 minutos
después de ingerir el preperado.

En 177 pacientes, enilos cuales la mclestis -
principal fueron los dolores, el dolor desaparecié en

(33%), en los primeros 5 miﬁutps después de tomar

el preparado. En 62 enfermos, § sea pues 35%, desaparecio
el dolor hasta en 10 minutos deqpués de tomar el prepara-
do‘y gélo en 18 personaé, (10%), desapareciezon los dolo-
res después de mas de 15 minutos después de la toma del
preparado. v

be los 360 pacieﬁtes tratados regular y sistemd-

ticamente con el preparado segun el invenao,Adesaparecieron'
el quinto die desde el comienzo del tratamiento; en 101,

enfermos 6 sea pues (5,2%#), cedieron completamente todas
las molestias después del dfa décimo quinto del tratamiento.j
En 3 pacientes (0.87) no se ha determinedo nin-
guna influencie del preparade en su enfermedad.
En ninguno de los cn30s patoldgicos se determingd
ung inoompatibiiidad del preparado segun el invento, in-

¢luso en pacientes con una hipersensibilidad frente a un

Ql./cn' i
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gran ntmero de antigenos.

En 48 pacientes se demostré el efecto curativo,

"no sélo después de la desaparicidn de las molestias, sino

también por via radiogréfica en la disminucidn y desaperi-

" ¢ién de los nichos.

El.procedimiento para la fabricacidn del prepa=
rado consiste,segin el invento, en el cultivo especial de
Lactobacillus Bulgaricus IB- 51 depositada en la coleccidn

para cultivos de microbios en el Instituto del Estsdo para el

‘Control de Medicamentos bajo el N¢ B 51-lm/65/) en medio de

cultivo producido de habas de soja, en condiclones anerotas

v temperaturas de 352-42¢C, con secado siguiente del culti-

. vo, adicidén de ezlcar, granulado de la mezcla obtenida y

formado de tabletas.’
" EJEMPIO 1.

“En un dispositivo de fermentacidn de 2000 1 de

" cabida se lleven 60 kilos de habas de soja molidas y se —

. vierten sobre ellos 1500 1 de'agua potable. La mezcle se

extraé durante una hore y & una temperatura de 1202C. Des-
pués de un enfriamient6 hasta 70-80 2C, se somete la mezcla
a un centrifugado, después de 1o cual se afiade- al extracto
aclarado 14 de sacarosa. En el disposmtivo de fermentacidn 4,

con una cabmda ae 200 l, se vierten 120 l de sste extracto

Yy en el extracto restente se lleva al dispositivo de fermen=

tacidn B que tiene wna cabida de 2000 1. El medio de cultivo
se eBteriliza durante 45 minutos & 1159C. Después del enfria-
miento a 402C, se vacuna.el disyositivo de fermentacidn A
con 6 litros de cglﬁivo puro d¢ lLactobacillus Bulgaricus -
que se cultiva en matraces con un caldo de habas de soja -

producido segln la forma arriba-descrita. Después de culti-

veo/ons
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varlo durunte 18 horas & 379C, sin remover y sin sireacidn

.

(ventilacidn), se lleva el cultivo del dispositivo de fer—
mentacidén A, de forma estéril, al medio de cultivo estéril
en el dispositivo de fermentacidén 5. Después de cultiverlo

durante 24 horas en las condiciones sarriba mencionudas, se

expone el cultivo en el dispositivo de fermentacién B a un

secado en un secador de pulverizacidn a temperaturas: 1502C"

& la entrade" y 752C" g ls salida". Se obtienen 33 kilos de
un polvo parduzco con agradable sabor: especificc & édcido de
frutas secas. A la sugtancia seca se afiaden 19,5 k de saca-
rose, sin otra adicidn de las que aé afladen habitualmente al
granuler preparados farmaceuticos. EL preparado se emplesa,
tanto como granulado, asi como también en tabletas que se pro
ducen después de prensar la mass mencionsde del granulado.
EJEMPIO 2. '

En un dispositivo de fermentacidn A, con una ca-

agua potable y seis (6) kilos de harina de hebas de soja,
finamente molida. Se obtiene‘uﬁa suspensién de habas de
s0ja ai 4¢. El medio de:zultivd ge esteri;iza a una temperaé
tura de 1109C, durante 45 minutos y removiéndolo ininterrug
pidemente. Después de enfriar el medio de cultivo hasta 409C,
se inyecta en el dispositivo de.fermentacién 6 litros de cul~
tivo puro de Lactobacilius Bulgaricus en el medio de cultivo -
"ecaldo de habas de soja"r- que se produce como en el ejemplo
..

Después de cultivar durante 24 horas a 372C y en
condiciones anerobas, ge traslada el cultivo del dispositivo
de fermentacidén A en forma estgril, al dispositivo de fer-

mentacién B, que tlene una cabida de 2.000 litros y contiene
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1.500 litros de suspensidn de habas de soja al 4% que se
produce, esteriliza y se enfria hasta 402C, como en el -
dispositivo de fermentacidén A del ejemplo anterior.

:Después de cultivar durante 24 horas a 372C, sin
remover y gin aireacidn, se expone el cultivo del &isposi~-
tivo de fermentacidn B a un secado de pulverizacidn, en las
mismas condiciones como las descritas en el ejemplo 1. El
rendimiento obtenido es de 41 kilos de sustancia seca a los
que se afladen 24 kilos de sacarosa, despuds de lo cual se
somete la-meZCIa a una granulacién y Tormacidn de tabletas.

EJEMPIQO 3. .

Sobre ocho kilos dé habas de soja secas, se vier-
ten 20 litros de agua y permangcen durante 2 horis a la tem~-
peratura del ambiente. Después se lavan las habas de soja -
con agua abundante hesta la eliminacién definitiva de todas
las impurezas y particulas extrafias. Las habas de soje lava-
das se-muelen en una mdquina para picar, despues de lo cusl
se vierten sobre l1a masa mdlida 150 litros de mgua. Después
de remover cuidadosamente, se émuléiona la suspensidn obte~-

nida por medio de un molino coldidal, se filtra 8 través de

muselina cuadruple, para la ellmiqaclon de cascaras y partl—

e ..v.:-.

cidén con cabida para 200 litros. La suspensién de habas de
soja estable producida ("leche de soja") se esteriliza & -
una temperatura de 1109C, durante 45 minutos, luego se enfria

hasta’ 4090 Yy se inyectan 6 litros de cultivo puro de Lacto~

bacillus Bulgarlcus producido ex saldo de habas de soja, co-

mo se describid en el ejemplo 1. Despues de cultivar durante
24 horas a 3792C, sin remover y sin mireacidn se seca el -

cultivo en un secador de pulverizacidn a un régimen de tem=-
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peratura como se describid en el ajemplo 1. El rendimiento
es 5,8 kilos de sustancia seca, que se mezcla con 3,5 kilos

de sacarosa y luego se granula, produciendo tabletas.

NOTA REIVINDICATORIA

Eress=2==z==z==n
En esta Patente de Invencién se reivinuica:
1.~ Procedimiento de fabricacidén de preperados
para el tratamienﬁo de gastritis, Ulceras de estdmszo y
duodenalee,'caracterizado por la composicidn del preparado
a base de cuerpos de bacterias secos de lactobacillus Bul-
garicus, materias bioldgico-activas secas de su actividad

vital, medio de cultivo de habas de soja seco, en el que

...8¢, cultiva el mencionado Iactobacillus:Bulgaricus,.y se=. .

carosa.
2.- Procedimiento para la fabricacidén de pre-
parados segin la reivindicacidn 1 caracterizado por cul-
tivar Lactobaciliug Bulgaricus en medio de cultivo de habas
de soja en condiciones anerobas ;. temperaturas entre 352~

422C durante 18 - 24 horas, secéndose después el cultivo

'y sailadiendo azlcar a la sustancia seca, después de lo -

cual se somete la mezcla a una granulacidn y fo}macién de
tabletas.

'3+~ Procedimiento segﬁn.la reivindicacidn 2 -
caracterizado por efectuar el secado en un secador de pul
verizacién a un régimen de temperatura de 1509-1909C "a la
entrada" y de 702~852C "a la salida".

g M PROCEDILIENTO DE FABRICACION DE PREPARALOS
PARA EL TRATAMIENTO DE GASTRITIS, ULCERAS DE ESTOMAGO Y
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b 'y fines industriales a 1o descrito en la precedente memoria
3 ) descriptiva.

i._ ' "Esta memoria consta de DIEZ hojes escritas ¢ -
mecanografhiadas por une scla cara a doble espacio

i o | : Madrid, 12”0“974

, - Por sutorizacicn del interegsado.
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