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MEMORTA DESCRIPTIVA

correspondiente a la solicitud de una
, PATENTE DE INVENCION |
Solicitante: ETHICON, INC.
Domicilio: SOMERVIILE, New Jersey, USA.
Enunciado: UNA SUTURA MULTIFILAMENTOSA.
Prioridad: de la solicitud de patente estadounidense

Ne 303.508 del 3 de Noviembre de 1.972.
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T “ ' RESUMEN DE IA INVENCION

Ias. caracteristicas de atado de las suturas trenza-
"das son mejoradas aplicando a su superficie un éster poliméri~
co de un decido dibdsico y un glicol. ‘

5 . ANTECEDENTES DE TA INVENCION

Esta invencidn se refiere a suturas quirdrgicas y
mds espepificamente a suturas moltifilamentosas. Ias suturas
multifilamentosas trenzadas de poliéster han sido utilizadas por
muchos cirujanos por su resistencia y falta de reactividgd fren

10 te al tejido, Otros cirujanos prefieren utilizar seda encerada
cuando es necesaria una subtura no absorbible debido a su exce-
lente tacto, su faciiidad de anudado y su facilidad de paso a
través de los tejidos,

Una caracteristica importante de las suturas en la

15 cirugfa de heridas profundas ‘es la facilidad para deslizar un

nudo atado sélo wna vez bajéndolo por la sutura hasta colocar-
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lo en su gitio. BEste comportamiento, algunas veces denominado

"comportamiento de atado por debajo" puede ser evaluado subje-

e T ey

tivamente atando una subura alrededor de un mandril adecuado.

.20 Se forma un solo nudo y, mientras se estira de los dos extremos
libres, se obliga al nudo a deslizarse a lo largo de la subura.
Ia aspereza o0 lisurs de esta accidn de deslizamiento constitu-
o ye wn criterio importante del comportamiento,
{::} : las tpencillasAno recubiertas, como las suturas tren-
‘ f°§§ zadas de tereftalato de polietileno, resultan ﬁuy doperas y pro-
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~ducen tirones mientras que las sufuras recubiertas de TEFION,

como las descritas en la-patente estadounidense. 3.527.650 y
las suturas dé seda trenzada enceradas son muy suaves., Afortu-~
nadamenté,’pﬁede medirse la .aspereza o suavidad del “atado for
debajo"; pudiendo atribuirle un valor numérico gue permite pre=~
decir el comertamiento en las manos del cirujano sin tener que
basarse en el ensayo subjetivo desecrito en el péfrafo anterior,
lids adelante describimos un método de uso de un instrumento de
ensayo universal INSTRON para determinar el Y"comporfamiento de
atado por'debajo".

Este invencidén estd destinada & mejorar las carac-
ter{sticas de atado por debajo de upa subura trenzada por apli-
cacién de un revestimiento superficial de un polimero no téxico
y fisiolégicamente inerte, que no afects adversamente al tacto
ni a las propiedades tensiies de la sutura.

Ahora se ha descubierto que el comportamiento de ata-
do por debajo de las suturas multifilamentosas trenzadas, retor-

cidas o recubiertas, puede ser mejorado (es decir, se puede dig

minuir su aspereza) aplicando a.la superficie unos poliésteres

obtenidos en la polimerizacién de lactonas u obtenidos por este-

rificacidn de glicoles de bajo peso .molecular con un deido di-

. mero. Ias composiciones de revestimiento preferidas son poli-

ésteres caracterizados por un punto de fusidn superior a la tem

peratura ambiente, que responde a la férmula:

-
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"HO—(CHZ) -0 é—(CHZ) -é—O—(CHz) -0 g-(c ) —é—O(FH ) ~OH

donde n es un ndmero entero mayor de 1 y menor de 13, m es un
nimero entexo mayor de 1 ¥ menor de 97y Xes el grado de poli~
merlza016n. Asi, pueden condensarse cantldades estequlométrln

cas. de écldos succinico, glutérlco, adipico, plmellco, subéri-

co, azelalco, sebdeico 0 sus mezclas con etllengllcol, proplleg

glicol, butanodlol, pentanodlol, hexanodiol, nonanodiol, decano
diol, undecanodiol, dodecanodlol 0 sus mezclas, para obtener un
poliéster adecuado para ser aplicado como revestimiento superfi-
cial, Se ha encontrado que las mejores propiedades lubricantes
y de ﬁanipulacidﬁ son coﬁunicadas a las suturaé dé»seda_ y de
poliéster por los poliésteres que responden a la férmula ante-
rior, con un peso molecular comprendido aproximadamente entre

1500 y15000 y caracterizados por contener por lo menos dos dto-

‘mos de carbono entre ligandos éster de la cadena polimérica. Son

especialmente preferidos los poliésteres derivados del 1,4-buta-

nodiol (n = 4) y el deido adipico (m = 4), con un peso molecular

de 2000-3000,

Se sobreentiende que pueden agregarse a la mezcla de
reaccidn, en pequefias cantidades y en calidad de comondémeros,

algunos decidos de cadena ramificada como el Zcido a4 0y B-trime

© tilsubérico de férmula:
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0 CH, CH., ©
| [3- 13
© H-0-C~(CHp), =~ CH = ? - C-OH,
CHy

el deido 3;7—dimetiloctadienoico, el écidp 1, 4~ciclohexanocar-
boxilico, el dcido mesatdnico, el dcido B,P-dimetilglutdrico
y-el deido dfmero y dioles de cadens ramificada como di-iso
nonilglicol de férmulas |
?H3 CH3
HO GH2 -~ CH ~ (CHZ)'3 - CH ~ CH20H

¥ glicoles con uwn grupo hidroxilo secundario como 1,2-propilen
glicol; para producir poliésteres adecuados como materiales de
revestimiento que tienen un punto de fusidn por encima de la
temperatura ambiente, Ia adicidn de cantidades mayores de eg-
tos comonémeros a la mezcla de reaccidn da lugar a poliésteres
de punto de fusiéh 5ajo gue son inadecuados para uso en esta
invencidn.

ios poliésteres que son dtiles en la manufactura de
suturas recubigrtqs de acuerdo con esta invencidn pueden prepa-

rarse también por polimerizacidn de lactonas. Estos poliésteres

“se caracterizan por un punto de fusidn superior a la temperatu-

ra ambiente y responden a la férmula:

0
u}:
| H 0(CH2)n—C— XOH
donde n es un numerc entero mayor de 2 y X es el grado de poli-

merizacidén., Es especialmente preferido el poliéster caracteri-

-5 =
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. zado por un peso molecular de 2000 aproximadamente, 6btenido

por polimerizacién de & -caprolactonas en presencia de un po-

1imetiiendiol,que responde a la férmula:

, ] -
H[Q—(GH2)5-C'-:‘X /2080 -clz-(czzz)5-q |2 B

_donde R es wn grupo polimetileno derivado del polimetilendiol

y n es el grado de polimerizacién.

Ias composiciones de revestimiento a base de poliés—
ter descritas en lo que aﬁtecede no son tdxicas y pueden ser
aplicadas a la sutura multifilamentosa a partir de una solu-
cién. Ia sutura multifilamentosa puede ser de construccidn .
trenzada, retorcida o recubierta. Ia construccidn de una sutu-
re recubierta ha sido descrita en la solicitud de paténte esta~
dounidense .ntmerc de serie 182.795, presentada el 22 de Sep-
tiembre de 1971. Desﬁués la sutura se seca al aire para sepa-'
ror el disolvente y formar un revestimiento superficial con-
tinuwo, Ia composicidn del revestimiento superficial (0,5 % a
5 % aproximadamente, sobre el peso de la sutura) no eje?ce.nig

gén efecto perjudicial sobre la resistencia a la traccidn ni

sobre la estabilidad. Aunque la aplicacidn de mds del 5 % en

peso de la composicidén de revestimiento superficial tiene por
efecto aumentar la lubricidad, puede perjudicaf a otras propi;-
dades fisicas de la sutura, espectialmente a la estabilidad del
nudo, ‘

Puede atribuirse un valor numérico al "comportamien

-6 -



o Nk b - e o mi i b e e e e 4 n

10

15

. %o de d%ado por devajo" de cualéuier sutura trenzada cuando se.

somete a ensayo de acuerdo con el siguiente procedimiento.

~ Al describir el ensayo para determinar el "compor-

~tamiento de atado por debajo" hacemos referencia a los dibujos

que acompafian a esta memoria, en los cuales:
Ia Figura 1 es una representacidén esquemdtica de

un aparato 'INSTRON ¥ presenta dos cabos trenzedos de sutura

‘en la posicidén de ensayo;

Ia Figura 2 es una perspectiva ampliada del nudo ata
do solo wna vez de la Figura 1; ’
‘ Ia Figura 3 es una reproduccidn del grdfico de un
registro oscilogréficq. . '

A .Todasllas“meaidésAdél atado por debajo registradas
en las tablas se realizaron sobre um aparato- tensil INSTRON
modelo de mesa, utilizando wna célula de tensidn de Tipo B y
une escala de 100 a 2000 g. El instrumento INSTEON‘ es fabrica~
do por la Instron Corporation de &nmon; Massachusetts. El regis

tro normal INSTRON, que seria demasiado lento para séguir las

rdpidas variaciones de fuerze gque se producen cuand¢ Jas sutu-

ras sometidas a ensayo se deslizan una contra otra, es susti-

tufdo por un registro oscilogrdfico SANBORN de gran velocidad
(Modelo 77024, fabricado por Hewleft-?ackard, Wélﬁham, Massam

chusetts). Se emplea un amplificador de corriente continua de

elevada ganancia (Hewlett#Packard, modelo 88034, fabricado por

Hewlett-Packard, Waltham Division, Waltham, Massachusetts)

-7 -



1 para infercalar este'registro con elrtransductor INSTRON y §a~
ra excitar al iransductor se utiliza uma fuente de cofriente '
csntinﬁa de bajo voltaje. las medidas ée reaiizan en unhlabo~'t
ratorio de aire acondicionado a 72°F (22,200) ¥y a una humedad

5 relativa del 50 %. Para sujetar los cabos de la muestra de su-
tura, se utiliza una mordaza de contacfo 1iﬁea1. E1l aparaté.
INSTRON funciona a una velocidad de la cabeza cruzada de 50"
(127 cm) por minuto y la velocidad del grdfico del registro
oscilogréfico es de 20 mm/segundo. h

,lb ' "~ Tos ensayos subjetivos del “atado ﬁor deba jo" uti-
lizan la configuracidn de sutura 11 mostrada en la Figura 2
(nudo de una sola pasada). Esta ﬁisma configuracién se produ-
- ce mediante una disposicidn de polea que estd apoyada en una
placa de acero 10 mostrada .en la Figura 1. Is placa de acero
15> estd unida a la cabeza cruzada 12 del aparato INSTRON,
"“Para realizar las medidas @e "gtado por debajo",
se fija por wn éxtremo dos cabos 8 y 9 de la misma sutura al
treansductor 14 de la célulé B de un aparato INSTRON. Ias sutu-
ras se enhebran a través del dispositivo de polea como se mues
t'tra en las Figuras 1 y 2. Los otros extremos de los respectivos
cabos de sutura se unen entre si, se pasan alrededor de las po;
leas 15 y 16 y se fijan a un peso 18 que proporciona una ten-
sién similar a la aplicada en un ensayo subjetivo. En el ﬁro-
cedimiento normal se utiliza un peso de 2,5 libras (1,134 kg).

La Figura 3 muestra el grdfico trazado por el registro para. una

~8- | '
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sutura trenzada de téreftalato de polietileno antes y después
de revestirla con un polimeroc para mejorar su comportamiento
de atado por debajo. Los valores de la aspereza se mideﬁ en
ordenadas y en esta memoria y en los ejemplos se registran en
libras (mspereza) (kg). Cuando se comparan unas muestras rela~
tivamente svaves, la amplitud del registro oscilogrdfico puede
auﬁentarse en un factor de 20,

Esta invencién serd ilustrada ademds mediante los
siguientes ejemplos relati%os a realizaciones preferidas de la
idea inventiva.

EJENMPLO 1
Se prepéra un polimero de condensacidn haciendo reac

cionar 42,5 % en peso de 1,4-butanodiol con 57,5 % en peso de

4cido adipico. El polimero asi obtenido es wr sdlido céreo fir

me, con una viscosidad de 1475 cps a 60°¢, un peso molecular
de 2150, un indice de acidez de 1,7 y un indice de hidroxilo
de 52,1.

El poliéster preparado en la forme descrita eﬁ el

pdrrafo anterior (4,84 partes en peso) se disuelve en 95,16

"partes en peso de tolueno y la solucidn se aplica a un cabo de

sutura trenzada de tereftalato de polietileno, tamafio 2/0, uti

lizendo un aplicador de acabado de hilos ATIAB, fabricado por

Precision Nachine and Development Company, P.O. Box 645, New .
Castle, Delaware. El revestimiento se aplica a la trencilla ba-

jo las siguientes condiciones:

-9 -



" Velocidad del hilo ‘ 30 pies/minuto (9,1 m/min.) -
Tamafio de 1o jeringa hipodérmica 30 cc |
Veloeidad del motor 10 rpm

Tensidn de histéresis 5 livras (2,268 kg).

El cabo trenzado revestido se seca en una cerriente
de aire a %O-BOOF (21,1—26,%b0).para evaporar el disolvente ¥y
después se recoge en un tambor arrollador. No es necesarioc cus~
rar el éster adipiéo. El revestimiento es continio en toda la
superficie de la sutura y asciende al 1 % en peso (calculado
gobre el peso de la sutura sin tratar). Ia trencilla revestida
se esteriliza exponiéndola a una radiacidn de cobalto-60 sin
pérdida significativa de iazresistencia a le traccidn lineal
o de la resistencia del ﬂudo: Ias caracteristicas fisicas de la
sutura trenzada de tereftalato de polietileno, antes y después
del revestimiento, se encuentran en la Tabla I.

TABLA T
Sutura trenzada de te Sutura trenzada de te

reftalato de polieti= reftalate de polieti—
leno, tamafio 2/0 (sin leno, tamafio 2/0 (re-

tratar) vestida)
R, traccidn _
" Wo estéril 100,200 psi (7045 kg/cm®) 99.100 i (@67 kefen?
Bstéril 99.400 psi (6988 kg/er®) 98.800 psi(6346kabnt)
Resistenciz del nudo
No estéril °  53.900 psi(3789 kg/en®) 53.500 psi(3761ky/cd)
Estéril 52,100 psi(3663 kg/cm®) 55,000 psi (3667 ke/of)
Asperezs, 3,67 libras (1,664 kg) 0,31 Llos (0,140kg)

-Se obtienen resultados similares cuando se utiliza la

- 10 -



10

15

25

420214

resina de poliéster descrita en este ejemplo pare revestir subu-
ras trenzadas de seda, algoddn u coldgeno. Sin embargo, deben
utilizérse mayores proporciones de solidos en el revestiﬁienté
para los substratos hidrofilicos como el algoddn y la seda. Ias
suturas revestidas preparadas de acuerdo con este ejemplo pre-
seantan excelentes propiedades de retencidn del nudo.
EJENMPLO 2

Se adquiere un polimero lineal de é-caprolactona,

caracterizado por un peso ﬁolecular medio de 2000 aproximada~

mente y de la siguiente férmula estructural:

I [u | ;
H[O(CHZ)S.-C /20780 [0=(0Bp ) 5=0, /1

donde R es un grupo pdlimetileno derivado de un polimetilendiol

.y n representa el grado de polimerizacidén, de¢ la Union Carbide

Corporation, Chemical Division, 270 Park Avenue, New York City,
New York. Esta policaprolactona tiene un peso molecular de 2000
aproximadamente y se vende bajo el nombre comercial de NIAX

o

POLYOL D-560.,

Ia policaprolachona antes identificada se disuelve en

tolueno para obtener una solucidn al 3,8 % en peso. Esta solu~

cidén se aplica a un cabo de sutura trenzada de tereftalato de
polietileno, tamatio 2/0, utilizando uvn aplicador de acabado de
hilos ATIAB, Ia trencilla se reviste bajo las condiciones des-
critas en el Ejemplo 1 y se seca en una corriente de aire z

75°F (23,900). Ia trencilla revestida, después de evaporar el

-1 =
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. disolvénte, se recoge en un tambor arrollador. No es necesa- -

rio curar lz policaprolactona., El revestimiento es conbinuo
en toda la sﬁperficieVdé la sutura y asciende al 1 % en peso
(éélbulado sobre el peso de la subtura no tratada)., Ia trenci-
1la revestida se esteriliza exponiéndola a umna fadiacién de
cobalto~60, sin pérdida apreciable de resistencia a la trac-

cibn lineal y de resistencia del nudo. las caracteristicas fi-

‘sicas de la sutura trenzada de tereftalato de polietileno antes

¥y después del revestimiento se encueniran en la Tabla II,
- TABLA IT
Jutura trenzada de te Sutura trenzads de

reftalato de polieti~ tereftalato de po
. leno, tamafio 2/0 (sin lietileno, tamaiio

. tratar) 2/0 (révestida)
Resﬁi’“iﬁ%iéiﬁ ® tmc?idn 96. 300 psi(6771ke/ch) 92.000psi( 646 8kgor)
Estéril 95.100pei (6686 ke/en) 91,500 psi (G133ke/en?)
Resistencia del nudo h 7
No esteril 53.900psi (3789kg/d%) 51.'700psi.-(36§k€/6m2)-
Estéril 54.700;31(3846kg/cm2) 51,700 psi.(36% kybm?)

Aspereza ' ] 2,77 libras (1,256kg 0,67 iibms(0, 304kg)

Se obtienen resultados similares cuando se utiliza
la policaprolactona para revestir suturas trenzadas de seda,
algodén y coldgeno, de temafios 2/0 a 6/0. Los poliésteres de es
ta invencidn también pueden utilizarse péra revestir suturas
sintéticas absorbibles como las descritas en las patentes es-

tadounidenses 3.297.033 y 3.636.956, con la consiguiente mejo-

-12 =
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* En resumen, la Patente de Invencidn que se. sollclta
debera recser sobre las siguientes:
REIVINDICACTONES

1. Un.procedimiento.para mejorar el comportamiento

de atado por debajo de uné_sutura multifilamentosa, caracte
rizado porgue comprende revestir la subura con aproximada-
mente del 0,5 al 5% en peso de un poliester de férmula:
‘ 0

HO--(CH'2)n -0 C(CHé)m --C—O-(CH2)n -0 XC"(CHé)m —C—O(OHa)n -
donde n es un nimerc entero mayor de 1 y menor de 13, m es un
nimero entero mayor de 1 y menor de 9 ¥ i es el gradc de po~
limerizacidn, teniendo dicho poliéster un peso molecular com
prendido aproxlmadamenﬁe entre 1000 y 15.000.

2. Un procedimiento segin la re1v1nd1cac16n 1, en’

el cual el poliester ce aplica a partir de una solucidn di-

solvente. . 0
' <

3. Un procedimiento segin la reivindicacidén 1, en

el cual la subura revestiia se seca por aire para eliminar

el disolvente y formar una superficie de revestimiento con~

tinuo de poliéster.
L, TUn procedimiento seghn la reivindicacidn 1, en

el cual la subura se caracteriza por una construccidn tren-

zada.

5. Un procedimiento segin la reiindicacién 1, en
el cual la subtura se caracteriza por una construccién retor

cida. .

6. Un procedimiento segin la reivindicacién 1, en

el cual la sutura se caracteriza por una construccidn recu~
bierta. |

. 7. Un procedimiento segln la reivindiacidn 1, don-

- 13 -
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de el pol:éster responde a la formula~’
0

H O(CH ) -G | =~0=R~0- C~(CH,)~~0|H
2 2’5
. 5 _J}s./2 T X X/2

donde R es un grupo pollmetlleno y X representa el grado

de pollmerizac1on.

8, Un procedimiento segfin la reivindicacidn 1,
donde el.polidster es un condensado de icido adipico y
l,4~butéhodiol, con un peso molecular de 2000 a 3000 apro
ximadamente. .

- 9., TUn procedimiento segfn la reivindicacién 8,
donde dicha subura es un multifilamento dé seda y el re-
vestimiento de poliéster asciende a aproximadamente el 5 %
dei peso de la subura no tratada.

10.. Un procedimiento segin la reivindicacién 8,
donde dicha subtura es-un~iultifilamento de -tereftalato de
polietileno y el revésﬁimienﬁo de poliéster asciende a apro
ximadamente 1 % del peso de la subura nb tratada.

11. Un procedimiento segln la reivindicacidn 7,
donde el revestimiento de poliéster tiene un peso molecu~
lar de 2000-3000 aproximadamente.

12. Un procedimiento segln la reivindicacién 11,
donde la citada sutura es un multifilamento de tereftalato
de polietileno y el revestimiento de poliéster asciende a
aproximadamente 1 % del peso de la subura no tratada.

13, Un procedimiento segln la reivindicacidn 11,
donde la citada subtura es un multifilamento de seda ¥ el
revestimiento dé polidster asciende a aprowimsdamente 5 %
del peso de la subura no tratade.

14, Se reivindica por Gltimo como objeto sobre
el que ha de recaer la Patente de Invencidn que se solici

ta:
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UNA' SUTURA - MULOTFTLAMENTOSA.

Todo conforme queda descrito y reivindicado en lé_‘

presente memoria descriptiva que consta de quince péginas

mecanografiadas y dibujos que se acompafian.

- 15 -
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- FIG.1

ESCALA VARIABLE
Madrid, 2 de movigmbre de 197 3
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FIG. 3

ESCALA VARIABLE
Madrid, 2 de noviembre /de 1973
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