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PATENTE DE INVENCION 
Case No, 24.286'

PROCEDIMIENTO PARA PRODUCIR UN FIELTRO QUIRURGICO 
HEMOSTATICO

AMERICAN CYANAMID COMPANY, entidad nortéam e rica  
na, residente en Berdan Avenue, Township óf Wayne, Es 
tado de New J ersey , E E.U U . de A .

El problem a de pérdida de sangre o 
hem orragia ha causado com plicaciones en cirugía o daKo- 
post-traum ático durante generaciones. Han sido utilizadas  
diferentes técn icas para controlar el flujo de sangre, tal 
como la aplicación de alquitrán caliente durante una edad5
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m ás barbárica, o el uso de suturas o ligaduras para ligar venas homo 
Trágicas o se  ha utilizado un pequeño cauterio para quemar sangrado­
res, o sujetadores di versus, adaptados para técn icas quirúrgicas par­

t ic u la r e s .  Se han utilizado d iversas formas de revestim ientos para me 
jorar la coagulación o controlar de otro modo el flujo de sangre. Se - 
han sugerido d iversas form as de elem entos absorbibles para el contac­
to con la superficie herida, incluyendo m ateria les ta les como ge la tin a - 
espumada o celulosa regenerada oxidada tejida. I<á historia de la c iru ­
gía m uestra muchos otros m ateria les que han sido utilizados para con­
trolar hem orragia.

En general, los aspectos deseab les de hem óstatos 
han sido reconocidos, pero ex iste  la demanda de nuevos y mejorados - 
hem óstatos. También son conocidas fibras de polím eros sintéticos ab­
sorb ib les en tejido. E sp ecíficam en te, en el arte se da a conocer e l - 
uso de ácido polig licó lico .

La patente estadounidense n$ 3 .2 9 7 .0 3 3  de Schmitl 
y P olistina , Enero 10, 1967, "Surgical Sutures", da a conocer suturas 
absorbibles de éster  polihidroxiacético. El m aterial e s  también denomi 
nado ácido p o lig licó lico , y se da a conocer que perm ite la. presencia *- 
de pequeñas cantidades de com onóm eros, tal como ácido de dL-láctico, - 
suá form as ópticamente, activas, hom ólogos y análogos. Una pequeña - 
cantidad es reconocida en el arte como hasta i5%, como se m uestra - 
en la patente estadounidense nH 2.668 .162  de Lowo, Febrero 2,1954, - 
"Preparation of Hlgh M olecular Weight Polyhydroxy-A cetic Ester".;

La patente estadounidense NH 3.463.158 de Schmitt 
y P olistina , A gosto 26, 1969, "P olyglicolic Acid P rosthetlc D evicos", - 
da a conocer usos quirúrgicos de ácido p o lig licó lico , e incorpora defjf 
niciones de c iertos térm inos.

La patente* estadounidense N9 3.620.218 de Schmitt 
y P olistin a , Noviem bre 16, 1971, "Cylindricai P rosthetic D evices of -
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P olyglycolic Acid", enumera muchos usos de ácido polig licó lico .

La patente estadounidense N9 3 .7 3 6 .6 4 6  de Schmitt 
y Epstein, Junio 5, 1973, "Methód of Attaching Surgical Nepdles to Muí 
tifilam añt P o lyglico lic  Acid Absorbable Sutures", da a conocer elem en ­
tos quirúrgicos de un copolím ero que contiene do 15 a 85 mol por cien  
to do ácido g licó lico  y 85 a 15 mol por ciento de ácido láctico .

La patente estadounidense N9 3 .7 3 9 .7 7 3  de Schnítt 
y Polistina, Junio 19, 1973, "Polyglycolic A cid Prosthetic D evices" , - 
reivindica particularm ente pernos ^ara huesos, p lacas, clavos y torn i­
llo s de ácido p olig licólico .

La patente estadounidense N9 3J 739-773 antes c i ­
tada, enumera un número de patentes estadounidenses sobre m étodos - 
para preparar ácido p o lig licó lico  y m ateria les de partida para el m is ­
m o. *

En la patente estadounidense N9 3 .620 .218 , antes 
citada, en la Columna 2, se  enumera un número do usos m ed ic in a les-  
de ácidos p o lig licó licos, incluyendo en la Columna 2: renglón 52, p ro­
ductos fib rilares tejidos o en punto, incluyendo terciopelo , y menciona, 
do específicam ente en el renglón 53, revestim ientos para quemaduras; 
renglón 57, fieltro o esponja para h em óstasis del hígado; renglón 63, - 
espuma como en una p rótesis absorbióle; y en el renglón 75, r e v e s t i­
m ientos para quemaduras (en combinación con otras pelícu las polím e­
ras).

La patente estadounidense N9 3 .7 8 3 .0 9 3  de G alla- 
cher, Enero 1, 1974, "Fibrous Polyethylcne M aterials", da a conocer - 
un m ateria l,fibrilado, mencionando entre otros poli (ácido g licó lico ), - 
en donde una resina  se m ezcla y se  fibrila con otra, y una se ex trae- 
para proporcionar el producto, una tela  de hebras fib rosas, m em bra­
nas, cintas, cintas ram ificadas y fibras d ireccion a lcs ínter conectada a -
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orientadas. Estas pueden u tilizarse  como vendajes y para otros pro- 
pósitos m ed icinales. El Ejemplo 15, m uestra 25 partes d ep o li(á c id o -. 
glicó lico) y 75 partes de p o li-(m etil m etacrilato) extraído con acetona.

. 5
El uso-d e gasas, fie ltro s , y te las tejidas como -* 

un revestim iento para heridas es bien convencional. El uso de prpduc 
tos colagenosos como una esponja o alm ohadilla ha sido dado a cono­
cer.

10

15

20  .

C om ercialm ento, una celulosa regenerada, oxida­
da es obtenible como un hem óstato. También, un producto de espuma 
de gelatina está distribuido en una forma de lám iha. Ambos de estos  
son absorbibles en tejidos. Bajo c iertas condiciones, la espuma de - 
gelatina provoca quistes b ilia res . Deseablem ente es humedecida co n - . 
solución salina en el'm om ento de uso y hum edecer con solucióp s a li­
na, exprim ir, rehum edecer y nuevamente exprim ir es consumidor de 
tiem po; y hace al m aterial débil y  algo pastoso de m anera que puede 
p egarse a instrum entos y dedos enguantados. Adem ás, con el contac­
to con la sangre lá gelatina de espuma tiene una tendencia a hinchar­
se  é indebidamente aumentar su volumen. No puede ap licarse succión ' 
a través de la espuma. La celu losa oxidada puede adquirir una cohsi¿  
tencia gelatinosa y  pegarse a guantes e instrum entos. Dado qúe e s tá -  
tejida, cuando se  corta, pueden desparram arse pedacitos del m aterial ;

25 '

Es muy común para personas que se  han corta- 
do m ientras se  afeitan detener la pérdida de sangre colocando un p e­
queño trozo de papel; h igiénico a la herida. Si el Corte es pequeño; -  
el tejido se; adhiere a la p iel, y la pérdida de sangre se detiene. . El 
tejido es atrapado en la costra , y luego se  elim ina a veces se  re in i­
cia la pérdida , de sangreí A menudo el papel flota a l acum ularse, la - 
.sangre y s.e requiere otras m edidas para detener la pérdida de saugrt.

La presente invención se relaciona con un hemos 
tato de fieltro  de fibra polím era sintética absorbible en tejido que se30



compacta por cator sobre por lo m enos una superfic ie . La com pacta- 
ción y el rea lce  por calor ayudan en provocar que el fie ltro  quirúrgi­
co hem ostático se adhiera a la superficie de la herida, y debido a que
se adhiere tan estrecham ente debido a la capilaridad, la hem orragia - 
es usual y efectivam ente controlada. Si se  corta una vena de sangre - 
principal, el fieltro hem ostático puede flotarse de la superficie de la - 
herida, pero para muchos procedim ientos, tal como la excisión  de una 
parte del hígado ó neurocirugfa, la adherencia es tal como para causaj 
rápidamente hemÓ6tasiB. El fieltro hem ostático compactado es p re fer i­
blem ente lo suficientem ente grueso y lo suficientem ente compactado 
que la sangre no fluye desde la superficie exterior; y debido a la c a ­
racterística  absorbible del fieltro, el fie ltro  hem ostático puede dejarse  
en el lugar cuando la herida se c ierra , para dar un control de sangre 
efectivo durante el procedim iento quirúrgico, reducir subsiguientem en­
te la pérdida de sangre y ser fácilm ente absorbibíe por el tejido vivo 
de manera que no se requiere la elim inación del hem óstáto, que puede 
provocar una pérdida de sangre rein iciada.

El fie ltro  hem ostático se  produce por la fo rm a --  
ción al azar, como por ejem plo, por d ispersión  en a ire , de un fieltro  
seguido por rea lce  por calor. Convenientem ente, la s  fibras están den­
tro de la gama de 0, 5 a 12 denier y puede u tiliza rse  una longitud de - 
por lo m enos 0 ,6 4  cm de fibras continuas, pero el corte en una longi 
tud de 0 ,6 4  cm  a 5,08 cm  ó 7 ,6 2  cm  hace e l manejo y  d isposición  en 
a ire como un fieltro  m ás conveniente. La tela  tendida en él a ire  puede 
luego ser  afieltrada, de acuerdo con procedim ientos convencionales, - 
ya sea. utilizando un frotam iento no orientado o un hilvanado en donde 
agujas barbadas provocan la interconexión de las. fibras. Si se  realza, 
un aíieltrado m ecánico puede ser  utilizado pero no se requiere.

Aún si el procedim iento de d isposición o a fié ltra -  
do introduce cierta orientación, la  compacta ción del fie ltro  otorga uha
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resisten c ia  suficiente en todas la s  d irecciones de manera de que el - 
fie ltro  compactado form a un buen hem óstato.

5

10

M ientras que un fieltro común, tal como el qüe - 
se  da a conocer en la patente estadounidense 3 .620 .218 , antes c ita d a ,- 
proporciona por lo m enos cierta h em óstasis, fibras afieltradaa no-com  
pactadas proporcionan un fieltro  que puede flotar de la  superficie hemo, 
rrágica, y es dem asiado poroso. La textura norm al de la superficie - 
de fieltro  tiende a m antenerse en la superficie herida m ediante la otien 
tación al azar y superficie  blanda de la superficie  afieltrada convenció 
nal. -' .

15

20

Ahora se ha hallado que realzando y  compactando 
la s  fibras en una su perficie  de contacto de tejido ayuda en a ser  que - 
el fieltro  se adhiera estrecham ente de m anera suficiente p a r a tn a n te --  
ner el fie ltro  en la herida, y compactando la s  su perficies lib res redu­
ce la tendencia de que la sangre circu le  a través del fie ltro . El fieltrc  
es m ás delgado, lo cual reduce el volumen de sangre en el hem óstato, 
de paanera de que la absorción durante la  cica trización  es m ás rápida. 
Las fibras de fie ltro  absorbib les, ta les com o de ácido polig licó lico  atL 
sorben fácilm ente durante el procedim iento, de. cicatrización , pero coá­
gulos de sangre residuales m asivos pueden ser  un problem a. Es deseá  
ble que se  form e un m ínim o de coágulos de sangre o sangre recolecta  
da en la herida de m anera que la absorción de la sangre coagulada sea 
m ás rápida. ' . - .

.30

M ateriales polím eros apropiados a partir dg l o s -  
cuales pueden prepararse la s fibras para, uso en la presen te invéheión 
incluyen ácido p olig licó lico , ácido p oliláctico , p o li(N -acetil-P -g Íu cosa -  
mina) y s im ila r e s . H em óstatos preparados a partir de ta íes fibras sin  
té tica s de acuerdo con la presente invención son m arcadam ente superio 
res  a hem óstatos convencionales preparados a partir de m ateria les na­
tu ra les ta les como los hem óstatos com ercia les de espuma de gelatina -



y lo s hem óstatos de celu losa de óxido regenerada.

Las fibras en s í  son absorbib les por el tejido v i ­
vo de m anera que cualquiera de la s  fibras dentro de la herida Son ab­
sorbidas por el tejido vivo sin efectos p erjud icia les. *

- El presente fieltro  absorbible compactado puede -
u tiliza rse  en casi cualquier tipo de herida en donde la p iel es  abierta -
y los fluidos del cuerpo, particularm ente sangre y suero, son iiberadot * . * * ja través de la herid a . Está prim ordialm ente designado para uso como
un hem óstato en cualquier superficie  que sangra, y  está partí cularmen. 
te adaptado para procedim ientos en donde el hem óstado de fie ltro  com_ 
pactado es cerrado en la herida, para, ser  absorbido por el tejid o  v i­
vo a medida que cicatriza  la herida. Es también muy efectivo sobre - 
heridas supetácialés de la p iel, en donde el hem óstato de fie ltro  com ­
pactado se encuentra sobre la superficie  de la p iel, y  por lo m enos - 
parte del fieltro  puede, ser  atrapado dentro de la herida. Puede utilizar  
se  para lim piar líquidos de la s su p erfic ies d e  tejido com o una esponja, 
con la ventaja que cualquier fibra desprendida y atrapada dentro de la 
herida que absorbida, y por lo tanto es innocua.

Para una conform ación adecuada, él fie ltro  com ­
pactado debe ser  flexib le de manera que pueda conform arse a la  topo­
grafía de la  herida y al m ism o tiem po debe ser  suficientem ente f le x i­
ble de que a medida que ae mueve el tejido, el fie ltro  compactado pug 
da m overse con el m ism o. G eneralm ente, com o un hem óstato, la san­
gre se  coagula y puede endurecerse dentro de la estructura del fie ltro , 
y  la s  características de la sangre coagulada determ ina la flexibilidad, - 
de la estructura cicatrizante.

Las fibras absorbib les en tejido que pueden u tili­
za rse  para proveer el fieltro  quirúrgico hem ostático incluyen aquellas 
fibras que son razonablem ente absorbidas rápidamente en el tejido, és 
d ecir , en un período de m enos de aproxim adam ente 90 d ías. Polím ero!
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n dónde' la' ¿bshirci'óh áh" tejido resulta de la degradación hidrotítiea - 
de.'ligáduáhs'dh' áat^r' de'''&cidd 'glicólico  proveen buenos resultados. ¡ De 
bido a qué'la' r'éáistíáhóia' d'é'ías fibras no es un requerim iento p rin ci­
pal, un cópólítn'dird' qde contiene considerable ácido láctico  produce un
buen hemóstató'. T ále's'^ólíineros se dan a conocer en la patente esta -  . . .  . . . .  * . douhid'énse'Í/?3^\6^6¡ 'áht'eá citada.

' ' Una fibra absorbible en tejido preferida se produ­
ce ¿ p a r t ir  de ácido p o lig licó licoh om op olím ero , que entre otros p o lí­
m eros se  d escrib e é'ñ la s  patentes de Schnriitt antes citadas, y que ha- 
yá ' eá:ito 'cbn^e^'ci¿'Í''c'orht!r Una sutura. Debido a que e ste  m aterial es  de 
uso 'corriente com o una sutura, el m ism o ha sido aprobado por .la s  au. 
toridades de salud gubernam entales, y se reconoce como utilizable en- 
la  profesión nhédica, 1¿ 'biabaría dé lo s  ejem plos y  descripción serán - 
én conexión cóA Sfal'íibrá; -^i bí'én Se com prenderá que pueden u tilizarse  
otrtis fibras' hÓSo 4*biblés'' é'n 'tejido. Por razones sim ilares, también s e -  
préfier'é 'párá é'só^'áSqúí'uñ cópólím ero de ácido polig licólico  preparado-
poÍimé^i'z¿hd'o *áha'fhó'z^lá' dé ' 90:10* glicólido: láctido.

.< t* -*u intCg-ri.t.".! í . . .  . . . . .

Débid6''¿''que' 'el fie ltro  se. encuentra normalmente 
bajó úna car¿¿' m ídi^a;' uná' fórtna de ácido polig licó lico  que es m ás - . 
débil que la deseable para suturas es perfectam ente satisfaqtoria en - . 
un fieltro  hem ostático y adi'ciónalmente debido a que los requerim ientos 
principáleS pa'^a'uhá''accióh hem ostática son durante el transcursó de r 
una opéración¡^üha''forrha''de APG que pierde su resi'stencia en I4  h r - -  
o m enos pyoy&^'6^'eh'ó's résültááos como un heipóstáto y es rápidam en-, 
te absorbida por tejidos durante el procedim iento cicatrizante. Una yez. 
iqüé la perdida dé áangre h á 'sid o  com pletam ente controlada y la herida  
está cerrada¡ 'lá probabilidad de pérdida de sangre subsiguiente es mar 
cadamente reducida y luego un período de solam ente unos pocos días el 
procedim iento cicatrizante se encuentra suficientem ente avanzado que - 
la hem orragia ya no es ún problem a. Es deseable que, la resiá tep cia -
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sea retenida durante por lo m enos unos pocos días para dejar un mar 
gen de seguridad y cierta protección para la superficie herida durante 
una considerable porción del procedim iento cicatrizante. Debido á va­
riaciones dentro de la s  e sp ec ies  y debido a variaciones en m iem bros- 

. 5 individuales de una esp ec ie  y variaciones en la s  ca ra cterís tica s  de te
jido del sitio  de uso en donde se controla la hem orragia, tiem pos d e­
absorción m ínim os y m áxim os pueden variar considerablem ente. Para 
estar en el lado seguro, es  deseable que el fieltro  hem ostático esté  - 
dentro de una gama aceptable. Un m aterial que retiene una parte con.

10 siderable de su resisten cia  durante por lo  m enos 3 días y es. substan
cialm ente absorbido por cbmpleto en 90 días provee resultados muy - 
ventajosos.

15

30:

Es importante que el polím ero absorbible por te 
jido sea de un m aterial que no es perjudicial a l tejido humano vivo y 
que sea hilable com o una fibra que forma una estructura fina de m a­
ñera tal que la sangre y otros fluidos humedecen pero no circulan rá 
pidaménte a través del m ism o. Requiere suficiente resisten c ia  para - 
mantener su integridad como una esponja hem ostática durante la pro­
ducción y uso. Debe absorbida antes de qué pueda actuar com o un - -  
cuerpo extraño luego de haberse curado la  herida.

-25r

Las dos solicitudes de patentes precedentes, cu ­
yas d escripciones se  incorporan aquí com o referen cia , son ejem plos - 
dé ta les m ateria les. Dado que la s  ca ra cterís tica s  ú tiles del p resen te-  
fieltro  compactado son m ayorm ente una función de su tamaño, form a- 
y estructura, otros m ateria les absorbibles por tejido pueden em plear­
se  en lugar de la s fibras de ácido p o lig licó lico  hom opoüm érica d e s-  - 
cripto con m ás detalle en lo s siguientes ejem plos.

F ibras de ácido polig licó lico  y su producción son 
d esefip tas en la s patentes indicadas anteriorm ente, particularm ente - 
la lista  señalada en la patente estadounidense 3 .739-773 , anteriorm en
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te citada.

5 .

10

15..

K) Arid<))^)¡)g)]cóti<o na cunv^-ui^m^m^nlo ti l iadq - 
en fiiamtuños de aproxim adam ente 0, 5 a ¡X deniera por filam ento. F i­
lam entos m ás pequeños son muy d ifíc ile s  de hilar y filam entos m ás - 
grandes son m ás rígidos de lo  deseable s i bien existen  muchos usos - 
para lo s  cuales son aceptables filam entos m ás grandes y m ás pequeños. 
Convenientem ente, de aproxim adam ente 2 a 6 deniers por filamento - 
proporciona un buén equilibrio entre la facilidad de hilado y suficiente, 
flexibilidad para form ar un buen fieltro y esto es preferido. Oonvenien 
tem ente. pero n o .n ecesariam en te, un grupo de fibras se  hilan  juntad- 
m ente como una estopa. La estopa puede reto rcerse , o por lo m enos- 
re to rcerse  en falso, y tratarse con calor para dar ana configuración - 
encrespada y texturada al hilo luego dé lo  cual corta preferib lem enté- 
en segm entos dé aproxim adam ente 0 ,6 4  cm a aproximadamente 7, 62 - 
cm utilizando técn icas convencionales de corte para proporcionar una- 
hebra. Puede ser  utilizada directam ente, es decir, sin encrespar.

20

.25

30

Pueden u tiliza rse  otros métodos convenionales pa_ 
ra encrespar, ta les como una caja de prensa estopa, un procedim ien­
to de tejido-destejido, o ruedas de encrespado, o una fibra bicomppnen 
te, en donde sé  utilizan com o com ponentes pesos m oleculares d iferen­
tes de polím ero. Una fibra no encrespada proporciona buenos resu lta ­
dos si se  perfora con aguja, una técnica de fieltro  convencional. L as- 
fibras cortadas se  rocían o se disponen en el a ire en una tela que tie_ 
ne una densidad de aproxim adam ente 16,95 gram os por m etro cuadrado 
a aproxim adam ente 135,64 gram os por m etro cuadrado. L as densidades 
por encim a de aproxim adam ente 50,80 gram os por metro cuadrado son 
hem ostatos m ás efectivos en una gama m ás amplia de procedim ientos^  
quirúrgicos que la s  te la s m ás liv ian as. Las telas pueden, áfieltrarsp. -. 
m ediante la s  técn icas usuales de frotam iento o hilvanado con' aguja pa- 
ra proporcionar una configuración tridim ensional con fibi*as entrelaza-
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das que otorga resistencia al fieltro. Puede ser solamente realzada - 
con calor para proporcionar resistencia adecuada.

5

1 0

El fieltro es realzado, preferiblemente en ambos 
lados, para proporcionar ún fieltro menos poroso y uno en donde las- 
fibras superficiales se prensan eh la estructura. Teniendo las fibras - 
superficiales prensadas en la estructura dé manera de que se obtiene 
una superficie más lisa, el fieltro realzado cuando se coloca en contac 
to con Una superficie herida puede estirarse en estrecha conformidad - 
con la herida y reducir espacios en donde la sangre u otros fluidos - 
puedan acumularse, y al ser estirada contra la herida por capilaridad, 
el fieltro hemostático realzado se mantiene suficientemente cerca a la 
superficie herida de manera de que es estirado en la superficie herida 
y no flota.

El realzado puede obtenerse convenientemente uti_ 
15 lizandó una superficie texturada calentada ta! como Un rodillo de real­

zado en caliente, que sin fundir las fibras les otorga un prensado per 
manente y una superficie lisa uniforme. A velocidades más rápidas 
puede convenientemente utilizarse una temperatura más elevada en el - 
rodillo realzador. Se obtienen buenos resultados utilizando una tempe- 

20 rátura dé rodillo de aproximadamente 1779C, una prensión de aproxima
damente 1839 kilogramos por centímetro lineal de contacto de rodillos 
y un régimen de alimentación de 4,57 metros por minuto. Se utiliza - 
un rodillo realzador calentado de acero inoxidable contra un rodillo do 
respaldo de nylon.

25

30

El realzado en la superficie dé contacto con el - 
tejido otorga una mejorada adherencia de los tejidos y aumenta e! área 
superficial efectiva expuesta a la sangre. La sangre puede filtrarse á 
través del fieltro realzado hemostático y recolectarse en la superficie 
libre. Si la superficie libre también está realzada, proporciona una au 
montada compaetación local que ayuda en evitar que se filtre sangré a
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través de la superficie libre .de manera que. solam ente el espesor del 
fieltro  entre la s  dos su p erfic ies realzadas se  llena con sangre. Tcnien 
do un esp esor  m ínim o de fieltro llenado con sangre, la absorción final 
del coágulo de sangre os apresurada. El m aterial absorbible por tejido, 
tal com o ácido polig licó lico  hom bpolim érico es absorbido a un régimen  
tal que su presencia en la herida no presenta com plicaciones. Un coá­
gulo de sangre m ayor puede provocar ía form ación dé c ica tr ices o .una
absorción demorada.

ÍO
Si bien n o 'está  lim itado al m ism o, es conveniente 

preparar ei presente fieltro  corj fibras ta les como las que se  utilizan - 
para suturas. La resisten cia  a la rotura de ta les fibras varía de aire, 
dedor de 1406 k ilogram os por m etro cuadrado a m ás de 7030 k ilogra­
m os por m etro cuadrado. Una fibra m ás débil es adecuada para fieltro : 
utilizados com o hem óstatos.

15 Los fie ltros utilizados como hem óstatos en s í  se  
forman convenientem ente punzando con aguja fibras no encrespadas ta­
fea com o la s  utilizadas en suturas, pero e l fieltro puede rea lzarse  sin  
punzar con aguja.

La rigidez del fieltro  puede determ inarse por mé_ 
todos com unes ta les com o los señalados en Federal T est kiethod Stan­
dard 191 del 31 de diciem bre 1968, Método 5206. En este método, una - 
m uestra de ensayo de género rectangular de 15,24 cm  de largo y 2,-54 
cm de ancho se  co loca  en una plataforma horizontal y se desliza  bajo- 
condiciones de ensayo hasta que el extrem o de la tela cae a un ángulo 
de 41 l /2 9  por debajo del lugar de la superficie de la plataforma. El - 
m ateria! se  ensaya bajo condiciones norm ales como se señala en Fedt: 
ral T est Method Standard 191. Pueden u tiliza rse  otros procedim ientos - 
pero e l aumento en la rigidez relativa del fieltro  realzado con relación  
ál fie ltro  no realzado e s  una ca ra cterística  de un hem óstato de fieltro  
satisfactoriam ente realzado.

Si e l f ie ltro  no e s  punzado con aguja, péro s im —30
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plem ente se utiliza la tela diapuesta en, el a ire , es  algo m ás flexib le - 
que si se punza con aguja poro luego se  realza con calor utilizando ya 
sea un rodillo rcalzadór de arpillera o de diamante, e l fie ltro  se com ­
prim e y es un hem óstato satisfactorio .

5

10

15

Otra medida del éfbeto del realzado por calor es 
la perm eabilidad al aire. La perm eabilidad ál a ire  es convenientem en­
te medida por el método común de ensayo para la perm eabilidad de ai_ 
re de te las tex tile s , ASTM Standards Desigñation D 737-69 (octubre 3, 
1969). En este método bajo condiciones norm ales, a ire a una presión - 
de 1, 27 errt de agua ae hace circu lar a través de un orific io  sobre el - 
cual la tela os finamente esparcida, teniendo generalm ente un diám etro 
de 5 ,97  cm, y el régim en de circulación de a ire  se  empresa convenían 
tómente en m etros cúbicos de a ire por minuto por m etro cuadrado de - 
tela  a la presión diferencial de 1,27 cm de agua. Un perm eóm etro Gur̂  
ley  es un dispositivo satisfactorio  para e ste  método de ensayo, y utiliza  
un anillo de seguridad para evitar la filtración a través de lo s  bordes 
de la tela . Como se m uestra m ás abajo, la tela realzada por calor tie  
ne uná perm eabilidad al a ire m arcadam ente inferior que el fie ltro  an­
tes del realzado por ca lor.

20 Convenientemente, pero no necesariam ente, el ro. 
dillo realzador tiene una pluralidad de pequeños grabados en forma de 
diamante en el m ism o de mañera que la tela es realzada con una ser ie  
de lineas qñe dividen la superficie del fieltro  en porciones elevadas coi 
forma de diamahté.

25 Otro buen rodillo realzador tiene una configura —  
ción de la superficie aproximadamente a la  de una arpillera  de m ane­
ra de que el fieltro terminado tiene una configuración general de arp i­
llera;

Pueden .utilizarse otros d iseños. El efecto del - - 
realzado del rodillo de presión es el de proporcionar áreas de diferen^30
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te com prensión que otorgan una texturh a la superficie, mejora-;la fie_ 
xibilidad, y proporciona un excelente control de la penetración de san  ̂
gre.

Como un dispositivo quirúrgico, os obviamente djs 
seable, casi obligatorio, que el fieltro hem óstato sea e s té r il en el mo 
mentó de uso. E l,f ie ltr o  puede fc ste r iliza r se  mediante un ciclo  e s te r i­
lizante apropiado utilizando óxido de etileno como un agente esterilizan  
te. Si se utiliza  óxido de etilerio para e ster iliza r , es conveniente que 
el óxido de etileno sea diluido con bióxido de. carbono o un ciorofluoral 
cano hasta tal grado que el gas esterilizan te no es explosivo. So pue­
de utilizar ester iliza ció n  por radiación o ester ilización  por calor, doip 
de es obtenible un equipo para ta les procedim ientos.

Para estabilidad con alm acenam iento, és deseable  
qué e l hem óstato de fieltro  esté  protegido de influencias a tm osféricas. 
P articularm ente, s i el fieitro hem ostático contiene en laces de éster  de 
ácido p o lig licó lico  hidrolizable, lo s  en laces pueden ser hidrolizados - 
por humedad ambiente bajo alm acenam iento am biental. Debido a que - 
el requerim iento de resisten cia  para el fieltro  es com parativam ente - 
bajo, un c ie r to  grado de degradación es aceptable y debido a que el - 
requerim iento de resisten c ia  de tiempo prolongado en el tejido es muy 
bajo, aún s i se  degrada hasta el punto en que las fibras ahsorbibles - 
en tej'ido son absorbidas en un período com parativam ente corto de tiem 
po, es decir, m enos de unos pocos d ías, el fieitro quirúrgico es aún 
aceptable. Es déBeable que se utilicen condiciones de alm acenam iento 
ta les de m anera de mantener el fieltro hem ostático en un ambienté se, 
co de manera que so utilice ya sea inmediatamente después de empa- 

.* 'quistarse o después de un período de alm acenam iento de varios año.s,- 
c l fieltro, tenga la s  m ism as ca ra cterís tica s  y, por lo tanto, tenga atri_ 
butos conocidos predecib les en lo que concierne al cirujano que lo uti_
liza .
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Un método bueno para e ster iliza r  y alm acenar es 
el m ism o al que se utiliza para suturas de ácido polig licó lico  en la - 
escala  com ercial y se da a conocer en la patente estadounidense - 
3 .7 2 8 .8 3 9 , Arthur Glick, Abril 24, 1973, '*Storage Stable Surgically - 
Adsorba ble P olyglycolic A cid Products'!', ^om o se describe ah í, el - -  
producto de ácido polig licó lico  se almadena com pletam ente en seco  en 
una envoltura a prueba de humedad en donde convenientem ente e l p ro­
ducto se envase excepto por un lado abierto y se e ster iliza  utilizando  
óxido de etíleno diluido de manera ser  no explosivo, y luego m ientras  
se protege la esterilidad, el producto se seca en vacio y la envoltura 
se cierra herm éticam ente. Teniendo la envoltura de hoja herm éticam en  
te cerrada, como se enseña aqui, el fie ltro  hem óstato puede mantener 
se en una forma utilizable con ca ra cterís tica s  con sisten tes durante un 
periodo de por lo menos varios años. Convenientem ente, pero no nece  
sariam ente, el fióltro puede co locarse  entre dos hojas de papel, o una 
sola hoja de papel con un doble, de m anera que el fie ltro  se mantiene 
en condición plana entre la s  hojas durante el alm acenam iento y, s e r v i­
cio al cirujano que lo utiliza.

20

25

Para hojas m ás grandes, el fie ltro  puede doblar­
se pero para hojas de hasta 10,02 cm x 15,24 cm es convenientem ente  
colocado en una envoltura suficientem ente grande como mantener la ho 
ja plana. Pueden envasarse una pluralidad de hojas en una sola envol­
tura s i -se desea. Hojas únicas de aproximadamente 10, 02 cm x 1S¡24- 
cm son de un tamaño quirúrgicam ente aceptable, siendo e! fieltro  co r­
tado a .tamaño por el cirujano, o un asisten te , en el momento de uso. 
Para la mayoría de lo s  procedim ientos quirúrgicos tan solo* se requie­
re una sola hoja.

34)

Una doble envoltura, como se d escribe en la pa­
tente estadounidense *3. 728. 839, anteriorm ente citada, es muy con vc--  
niente, y sigue la s  técnicas utilizadas en lo s  envoltorios de sutura. Una
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envoltura doble perm ite el serv ic io  e stér il de una envoltura sellada, - 
de m anera que el cirujano o un as istente pueda abrir la envoltura in ­
terna en un área e s té r il. ¿ .

5
Una sola envoltura, la! como la ilustrada ¿n la - 

patente estadounidense 3 .017 .990  de Singerman, Enero 23, 1962. "Steri 
la Package For Surgical Fabric", también es un envoltorio económ ico 
y efic ien te .

10

A sí, am pliam ente, lo s fieltros quirúrgicos hem oa  
táticos de la presente invención se caracterizan  sim plem ente como un 
fie ltro  e sté r il de fibras de un polímer^) sintético absorbióle en tejido - 
que tiene su p erfic ies realzadas por calor texturádas-y parcialm ente - 
com prim idas. -

15

20 -
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P olím eros preferidos son aquellos que tienen en­
la c e s  de. áster de ácido g licó lico , caracterizados adem ás por estar so 
m etidos a degradación hidrolítica a componentes absorbióles com pati­
b les en tejido no .tóxicos. Fibras de ácido poliglicólicp  hom opólím eras 
de 0 ,5  a i2 denier de . 0 ,6 4  cm a 7 ,62  cm de. longitud también son pre 
íer id as. Pueden form arse cortando la s fibras en segm entos de por lo 
m enos 0 ,6 4  cm , teniéndolas a la z a r  en una ester illa .q u e  tiene una den
sidad de 16,95 a 135,64 gramos por metro cuadrado.y luego com p fi--i . . . .  'miendo la esterilla; con una superficie téxturada para producir în f ie l­
tro realzado. Las fibras pueden ser tendidas en aire, e s te r iliz a rse  - 
con óxido 'dé.etileno. y luego lo s  hem óstatos envasarse én form a .comí-i' 
pletam ente seca (desecados) en. un recipiente a prueba dé ml^rpbios y  
bumedad, . - -

Son ú tiles esp eso res de. hem óstato de 0,2.66 a - ,
0, 292 m m . Los esp eso res se  miden utilizando un poso de muerto de 
210 gram os, y corresponden a una densidad do tela promedio de 76, 30 . 
gram os por m etro cuadrado o en la gama de 72,91 a 79,69 gramos - 
por m etro cuadrado.30 ;
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La perm eabilidad al a ire  puede variarse substan­
cialm ente, sin embargo es óptima 13.3 a 135 ce de aire por minuto por 
9 ,39  drn  ̂ a 0 ,27  cm de presión de agua.

La rigidez o flexibilidad también pueden variarse  
substancialm ente pero una rigidez igual o mayor a una inclinación de - 
41 l/2 9  a 1, 27 cm de extensión no soportada es aceptable.

En un procedim iento preferido de producción se - 
alimenta una tela de 45, 72 cm de ancho que tiene- una densidad prom e­
dio de 76,30 gram os por m etro cuadrado entre un juego de rod illos ca 
lentados a una tem peratura, la tem peratura deseada (por ejem plo 173, 9 
a 190,19C para un polím ero que funde a 12309C) y a la presión deseada  
(por ejem plo 178,6 a 357, 2 kilogram os por centím etro lin eal). La tela  
preferiblem ente sería  estirada a través del juego de rodillos a una ve. 
locidad lineal fija (por ejem plo 3 ,4 8 -7 ,9 6  m etros por minuto). Una tem  
peratura óptima, presión y velocidad para tal polím erb puede ser Í76, 7? 
C, 187, 5 kilogram os por centím etro lineal, y una velocidad de 4, 57 me 
tros por minuto. Se podría utilizar un rodillo superior de acero reves  
tido en la parte superior con cromo..grabado para proporcionar el d ise  
ño realzado que tiene Una fuente de calentam iento én su núcleo y un ro 
dillo inferior recubierto con nylon o sim ilar para recib ir el impacto la 
minador del estam pador. Serían requeridos dos pasajes de tela para - 
realzar cada lado. Alternativam ente se puede em plear un par coinciden 
te de rodillos estam padores grabados revestid os con crom o. En este  - 
caso se puede em plear un régim en de aum entación de 3 ,4 8 -5 ,2 7  m e --  
tros por minuto, un calentam iento de rodillos de 148, 9 a 162, 89C y em  
plear un peso mínimo desde el rodillo superior. Su peso solo podría - 
ser suficiente.

Ejem plo 1

Se polim erizó glicólido para producir un polím ero  
que tenía una viscosidad inherente de aproximadamente 10,5 y se som e- 't-30
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tió a extrusión para form ar fibras de aproximadamente 2 denier por - 
filam ento utilizando técn icas descrip tas para la producción de suturas -, 
quirúrgicas, anteriorm ente citadas. Los filam entos continuos se  corta ­
ron en longitudes de 3,81 cm , se alim entaron a una corriente de aire,

. se  suspendieron en. a ire , y se dejaron caer irrcgularm ente sobre una - 
hoja de papel hasta una densidad uniform e de 76,30 gram os por m etro  
cuadrado. El fieltro  luego se  h izo  correr bajo un rodillo estampador - 
con un rodillo estam pador que tenia un diseño de figura grabada de dia_ 
m antés con un distanciam iento de 0, 24 cm . El fieltro, se  com prim ió - 
contra un rodillo de sostén  de nylon, siendo el rodillo estampador opej 
rado a una tem peratura de 173,9-179,49C , una presión, de 187;5 kilogra  
m os por centím etro lineal, y una velocidad de 5, 27 m etros por minutó. 
Luego se hace pasar la cara libre del fieltro bajo e l rodillo estam pa­
dor, é l fie ltro  se dió vuelta, el papel de soporte se retiró, y el f ie l - -  - 
tro se hizo pasar lentam ente bajo el rodillo estam pador para realzar - 
e l segundo lado.

Antes de realzar por calor, la s fibras son c lá s t i­
cas y tienden a a lza rse  de m anera de que e l fieltro  tiene un acabado - 
v ello so  blando de. manera de que os im práctico para intentar m edir su 
esp eso r . * ... ;

Una sección  sim ilar del fieltro  se hizo pasar bajo 
la s  m ism as condiciones de velocidad y presión a la m ism a temperatura . 
con un rodillo estam pador que tenía una configuración de arp illera .

2.5
Esto otorga a la  superficie dél fieltro  la configu­

ración que se asem eja a aquella de arp illera .

Secciones del fieltro  fueron cortadas a aproximada 
m ente 7 ,6 2  x 12,70 cm y se colocaron en una hoja de papel cr ista l dor 

- blado para encerrar el fieltro  realzado con un leve m argen alrededor,.
El fie ltro  en e l papel doblado se colocó en una envoltura escasam en te- . 

50 m ás grande de carga de hoja del tipo descripta en la patente estádouni
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dense 3 .7 2 8 .8 3 9 , anteriorm ente filada, y la envoltura levem ente abier 
ta, dispuesta para ser  sellada por grahnpas aulladoras paralelas a tra ­
vés do su dura abierta, se  colocó en un horno de óxido de etileno eva_ 
cuado, se hizo pasar 12% de óxido de etileno en 88% de diclorodifluoro  
metano al horno y se dejó reposar durante 2 hr, el horno nuevam ente- 
se evacuó, y se mantuvo bajo vacio hasta que el óxido de etileno y - -  
cualquier humedad fueron elim inadas, y luego el vacío se destruyó con 
nitrógeno seco . Utilizando precauciones para conservar la esterilidad  - 
la envoltura luego se se lló  a través de su extrem o abierto, se  envasó 
en una envoltura desprendióle m ás grande, e l espacio de la en voltu ra- 
interna se e ster ilizó  y el fieltro  quirúrgico absorbióle envasado doble­
m ente se alm acenó en forma estable y lis to  para uso. A sí envasado, - 
el m aterial retiene sus cara cterís tica s durante, períodos de por lo  m e­
nos varios años y probablemente m ás tiem po. Ensayos llevados a cabo 
hasta ahora no han establecido el final de su vida útil.

Ejemplo 2

Un ensayo rápido de valoración para un hem ósta- 
s to es el "ensayo de vena cava" de conejo en donde se forma longitudi­

nalmente un corte de aproximadamente 0 ,6 4  cm en la vena cava de un 
conejo, el m aterial de hem óstato se coloca sobre la abertur'a y se man 
tiene con el dedo del cirujano durante aproximadamente 15 segundos, - 
luego de lo cual a medida que se retira el dedo, el hem óstato se  exa  ̂
mina para ver si detiene el flujo de sangre. El presente, hem óstato - 
con ya sea el realce de. diamante o arpillera pasa este  ensayo.

2-5- Ejemplo 3

R igidez y porosidad al a ire del hem óstato

Utilizando el procedim iento del Método de 5206 - 
de Federal T est Method Standard 191, Se ensayaron seccion es de .fie l­
tro realzado colocándolas en la plataform a de ensayo y extendiendo -
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hasta que el extrem o de la m uestra cayó a un ángulo de 41 l/2 9 . La 
rigidez del pliegue se reg istra  como l /2  de la longitud de la proyec- " 
ción de la m uestra cuando alcanza la inclinación de 41 l /2 9 .

En el m ateria! del Ejemplo 1 este  se halló ser: 
Realzado en diamante:

Horizontal (dirección de la máquina) 2, 67 cm
Vertical(perpendicúlar a la d irección

de la máquina) 2, 92 cm
Realzado en arpillera: ,

10 Horizontal 3 ,43  cm
V ertical 4 ,6 5  cm

Tela no realzada
Dem asiada frágil para ser medida. .

15
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Se llevaron cabo ensayos s im ilares siguiendo - 
ASTM Method D -737-69 para la perm eabilidad al a ire . Los resaltados 
se reg istran  como m etros cúbicos por minuto por m etro cuadrado,de - 
tela a una presión d iferencial de agua de 1,27 cm: . .
Realzado en diamante:

76 .30  gr por m etro cuadrado, pcrm eabilidad.al a ire  ..
6, 68 decím etro cúbicos por minuto por dm^ de tela  a uha - 

presión  de agua d iferencial de 1,27 cm .
Realzado en arpillera:

76, 30 gr por m etro cuadrado, perm eabilidad al a ire
67 ,8  decím etro cúbicos por minuto por drn^.de tela a una -

. ' ' 2 presión de agua d iferencial de 9, 39 dm .
Tela no realzada:

76 .30  gr por m etro cuadrado, perm eabilidad al aire
17L0 decím etros cúbicos por minuto por dm^ de tela a una - 

p resión  de agua d iferencial de í, 27 cm .

30 Ejemplo 4
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Henatectom ias .

Se realizaron hepatectom ias subtotales en un to ­
tal de 15 conejos blancos de Nueva Zelandia de sexo al azar que pesa. ! 
bañ dos a tres k ilogram os. La operación fue como sigue: ¡' . t

ii' " !Los anim ales se anestesiaron  con pentobarbital - t
de sodio intravenosam ente. NI abdomen se  afeitó y se  rea lizó  una inci 
sión transversal justo en la parte posterior del m argen costal para ex 
poner el hígado. El m edio derecho, el m edio izquierdo, y loó lóbulos 
del hígado la tera les izquierdos fueron identificados, se  colocó una gram  
pa Stockman de pene colocada en cada de dos o tres de lo s  lóbulos tan 
cerca al ombligo como fue posib le, y el lóbulo sé  extirpó distante a la 
grampa. La grampa se retiró  y com enzó la pérdida de sangre hasta - 
que se detuvo espontáneamente o el anim al m urió. Si el anim al estaba 
vivo cuando la pérdida de sangre se detuvo, la laparotom ína se  repa­
ró de la manera usual y e l animal se  devolvió a su jaula. El anim al 
se protegió con un mi de penicilina y dihidroestreptom icina adm inistra  
das intram uscularm ente como medida profiláctica.

Sim ilarm ente, grupos de diez conejos aproximada, 
mente el m ism o peso y de sexo a l azar fueron ensayados utilizando el 
hem óstato de ácido p o lig licó lico  del Ejemplo 1; una espuma de gelatina  
absorbible, un tejido de celu losa regenerado oxidada absorbible; y su ­
turas acolchadas de 2 /0  de tripa quirúrgica cróm ica. 20 a -30% del hí_ 
gado fue eliminado en cada caso y con .los hem óstatos, e l m aterial - 
apropiado se cortó a un tamaño escasam ente superior que la su p er fi­
cie cortada y se aseguró con dos o tres suturas de sostén  de 5 /0  áci  ̂
do polig licólico  colocadas a través de la parénquima aproximadamente 
5 mm por debajo del corte y se ató con nudos de cirujano en la parte 
superior del m aterial. La grampa luego se elim inó. El área superfi­
cial cubierta varió de anim al en anim al, pero era de aproximadamente 
12-13 , cm^„ Para el grupo de sutura, se  colocaron dos o tres suturas-

3
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acolchadas en forma paralela a la superficie cortada y se  anudó sobre 
la superficie  ventral del lóbulo.

Las in cision es de laparotom ía fueron cerradas cor 
suturas de l / o  de ácido polig licó lico  de la m anera -normal y ios anima^ 
le s  volvieron a la s jaulas sin tratam iento adicional.

Re su it ados

De los anim ales sin tratamiento hem ostático, 73% 
m urieron entre 6 minutos y 12 horas luego de ia cirugía.

De los hem óstatos, la efectividad fue algo s im i­
lar en. todos lo s  grupos. Luego de retira rse  la grampa, había general 
m ente cierta difusión desde alrededor de los costados durante un cor-' 
to tiem po. Rara vez hubo filtración de sangre a través del m aterial. - 
DI hem óstato de fieltro de ácido polig licó lico , con contacto con la  san_ 
gre, . s e  vuelve translúcido pero sino no cambia de apariencia yydimen 
sión. La espuma de gelatina se vuelve hinchada a medida que sus in­
terstic io s  se  llenaron con sangre. La celu losa regenerada oxidada se  
volvió negra y adquirió una consistencia gelatinosa.

La espuma de gelatina tenía que ser pretratada.- 
por hum edecim iento con solución salina, com presión, rehurnedecimien. 
to y recom presión, que es consum idor de tiempo y él m aterial eS dé­
bil y pastoso de manera de que se pega en instrum entos y guantes.. - 
La celu losa regenerada oxidada tejida se  desm enuzó en lo s costados y 
tam bién se pegó a instrum entos y guantes. Las suturas acolchadas - -  
eran d ifíc ile s  de colocar lo suficientem ente fuertes para detetier la - -  
pérdida de sangre sin desgarrar a través de la cápsula de hígado.

Resultados

Con el hemóatato de fieltro  de ácido polig licólico ,
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no hubo evidencia de hem orragia post-op efativa  o hallazgo patológico - 
grueso inusual. G ruesos hallazgos incluyeron infarto focal menor d ir e c ­
tamente por debajo del m aterial y parte del hemÓBtalo estaba manchado 
con bilis pero no habla evidencia de irritación pcritonoal fie indo a filt ra¡ 
ción biliar. A 15 días n ecrosis focal fue m ayorm ente resuelta y el á c i-j  
do polig licólico  dem ostró cierta absorción.

A 30 días muy poco del hem óstato de fieltro de - 
ácido polig licólico  era gruesam ente identiiicable y la respuesta de te j i­
do no era notable.

A 60 días y 90 días la reacción no fue notable - 
excepto por un delgado recubrim iento fibroso en los s itio s operativas - 
y regeneración de hígado.

Un animal en el grupo nunca se recuperó de la - 
an estesia . No hubo evidencia de hem orragia en el sitio  operativo.

Bajo condiciones s im ila res  utilizando la espuma - 
de gelatina, a 3 dfas del implanto se llenó con sangre y b ilis y hubo - 
un infarto subimplantal m enor. La reacción a 7 días era sim ilar pero  
más difusa.

A 15 días la reacción se  caracterizó  por una sa r ­
coma en el sitio  operativo, áreas de n ecrosis  focal, y. quistes b iliares. 
La espuma de gelatina estaba m ayorm ente intacta.

La espuma de gelatina pareció ser  absorbida en - 
aproximadamente 30 días si bien había quistes b iliares en uno de lo s  - 
anim ales y sarcom a.

60 y 90 días de reacciones dem ostraron una reso-  
iución de lo s hallazgos precedentes con regeneración de hígado. A 60 - 
días, se haliaron coágulos parcialm ente resorbidos en el abdomen de -



un anim al y quistes b iliares en el otro. Dos anim ales se hallaron m uer  
tos por congestión pulmonar y edema luego de una sobredosis de an es­
tesia . No hubo evidencia de hem orragia post-operativa.

C elulosa regenerada oxidada !
Los hallazgos de 3 días incluyeron infarto autoim - 

plantado focal menor y coágulo de sangre distante al implanto de celulo  
sa regenerado oxidado indicando una pérdida de sangre post-operativa a 
través del m aterial.

La reacción d e -7 días fue sim ilar.

Los hallazgos a 15. días eran s im ilares a aquellos 
de 3 y 7 d ías. Adem ás, hubo un exudado inflam atorio en ciertos espa­
c io s in tra-hepáticos, sarcom a y coágulos parcialm ente resorbidos. La 
celu losa  regenerada oxidada pareció ser  aproximadamente 50% absorbi­
da. Los hallazgos a . 30, 60 y 90 días no eran m ayorm ente notables, - 
excepto por vestig ios de la celu losa  regenerada en anim ales de 60 y 
90 días.

Suturas en hem óstatos

Con las suturas, tuvo severos infartos hepáticos' 
alrededor de la s  suturas acolchadas a 3 días, y a 7 días y lo s haldas 
gos eran s im ila res . A 15 a 90 días hubo una resolución progresiva de 
la s resp u estas precedentes. Un animal se halló muerto en el cuarto - 
día debido a un error técnico no relacionado con la herida del hígado.. 
Otro se  halló m uerto en el prim er día con grandes coágulos eri el h í­
gado y fluido serosanguíneo a través del abdomen.

P arece  ser  que si bien había 73% de m uertes de­
bido al daño del hígado cuando no se trató, cuando se trató con él fiel
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tro hem ostático de ácido p o lig licó lico , o la espuma de gel.iüna. p la 
cohtiútM regenerada <on óxido, no hubo m uertos atribuihles q hemorra 
gia. El fieltro de polig licó lico  no tejido realzado comparó tavora^tlemeu .
te con lo s m ateriales convencionales utilizados para el tratam iento. - :' tP areció  haber menos pérdida de sangre post-operativo utilizando el - i

ifieltro de ácido polig licólico  no tejido realzado. ,

Desde el punto de vista  de com portam iento en - . j
cirugía, el fieltro de ácido polig licólico  no tejido realzado no se pegó 
a instrum entos o guantes, mantuvo su integridad m ejor,, y podía s e r -  
manejado, manipulado, y repuesto cuando estaba húmedo sin desgarrar  
se o pegarse a instrum entos. El m aterial era suficientem ente rígido - 
como para poder ser  suturado si se desea, y u tilizarse  como un cabe 
zal.
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Ejemplo 5

M uestras del fieltro hem ostático realzado de áci^ 
do p olig licó lico  fueron ensayadas en neurocirugía en lo s  cereb ros d é ­
los anim ales de ensayo. Pequeñas porciones del fie ltró  hem ostático - 
se  colocaron sobré la superficie del cerebro donde Se observó hem o­
rragia y se mantuvo en e se  lugar por m edio del dedo del cirujano. Se ' 
utilizó un tubo fino de succión para elim inar sangre que fluyó a través 
del hem óstato o alrededor del hem óstato. Luego de un período corto , 
el flujo de sangre se  controló efectivam ente con muy poca sangre sien * 
do-absorbida en el fieltro hem ostático debido a que había sido elim ina  
da por succión. Los flujos de sangre en y alrededor del fieltro  podía 
fácilm ente observarse durante el procedim iento operativo. En contras^ 
te, cuando se utiliza espuma de gelatina para el m ism o procedim ien­
to, es habitual m antenerla en el lugar con una alm ohadilla de algodón 
que evita la  fácil observación e in terfiere con la elim inación de sangra  
e introduce la posibilidad que fibras de algodón sean atrapadas dentro 
de la herida. Al cerrar el hem óstato de fieltro de ácido p o lig licó lico
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no tejido realzado en la herida, pareció haber un riesgo  mínimo de - 
hem orragia y la recuperación fue sin mayor problem a. La autopsia de_ 
m ostró ninguna hem orragia y una rápida absorción de) fieltro d'- Ácido 
poiiglicóU co dentro del anim al y un mínimo de interferencia en 1& cica 
.trización de la herida.

En lo s  se r e s  humanos, donde el cerebro u otro - 
tejido neural fue dañado, loB p resen tes fieltros quirúrgicos de ácido po 
lig licó lico  realzados dem uestra otorgar una bnena h em óstasis y p erm i­
ten una regeneración por lo m enos tart rápida como lo s  procedim ientos 
quirúrgicos m ás convencionales.

El denier por filam ento, el espesor de la  esponja 
de fieltro , su rig idez, y cara cterís tica s de manipulación pueden variar 
se  utilizando d iferentes tamaños de filam entos, diferentes longitudes de 
filam entos y d iferentes tem peraturas y p resion es durante la operación- 
de realzado para presentar fie ltros con un espesor y rigidez qué eoñ - 
preferidos por el cirujano en relación con un procedim iento op erativo- 
esp ecífico . Dado que d iferentes cirujanos tienen diferentes preferencias ' 
y ex iste  una am plié variación de procedim ientos quirúrgicos en donde - 
se. desea h em óstasi s, puede proporcionarse una gama de e sp e so r é s 'y  
rigidez;

G eneralm ente, la esponja del Ejemplo 1 es sufi- 
cientem ente versá til para cubrir la m ayoría de los procedim ientos ope  ̂
rativos y la m ayoría de las preferencias de los cirujanos y. por lo - 
tanto, perm ite una h em óstasis de am plia gama efectiva con un mínimo j 
de problem as inventivos y sum in istros. ' . . ' ' ' ¡

. í
N O T A  ' . . J

D escrita suficientem ente la naturaleza del inven- - 
to, a s i como la manera de realizarlo  en la práctica, debe h acerse - 
constar, que la s  d isposicion es anteriorm ente indicadas son suaceptibléut 
de m odificaciones de detalle en cuanto.no alteren  su principio fuhda--
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mental: también se  hace constar que el invento se refiere  a una S o li­
citud de Patente presentada en N orteam érica, con fecha 19 de abril de 
1974, Ser. No. 462.559: acogiéndose por lo tanto a loa beneficios que- 
conceden lo s Convenios Internacionales en vigor, siendo lo que con sti­
tuye la esencia deí referido invento y  por lo  que se  so lic ita  Patente de 
Invención por 20 años en España, sobre: Procedim iento para producir- 
un fieltro quirúrgico hem ostático; caracterizándose por lo siguiente:

1Ó

15

1 .-  Procedim iento-para producir un fieltro  qutrúr. 
gico hem ostático que tiene una superficie  texturada y realzada de un- 
polím ero absorbióle en tejido, caracterizado porque comprende la s  eta_ 

, pas de : h ilar un polím ero sintético absorbióle en tejido para form ar - 
fibras de 0 ,5  a 12 deniers; cortar dichas fibras en tegm entos de poi* - 
lo m enos aproximadamente 0 ,64  cm de largo; disponer al azar dichas 
fibras en una ester illa  que tiene una densidad de 16,95 a 135, 64 g r a - -  
m os . por m etro cuadrado aproximadamente; y com prim ir dicha e s te r i­
lla  con una superficie  texturada calentada, produciendo asf. ün f ie l t r o - 
realzado.

2. - Procedim iento según la reivindicación 1, c a ­
racterizada porque la s fibras se cortan en longitudes de 0 ,6 4  a 7 ,6 2 -

ZP cm aproximadamente y se disponen por a ire  en el fie ltro .

3 .  - Procedim iento según la reivindicación 2, c a ­
racterizada porque la s fibras son fibras de ácido p oíig licó lico  homopo- 
lfm ero y los hem óstatos de fieltro individuales sé  e ster iliza n  con oxidó 
de etileno y se envasan com pletam ente en seco  en envases a prueba dé

25 vapor de humedad y m icrobios.

4. -Procedim iento para producir un fieltro quirúr­
gico hem ostático tal y como queda sustancialm ente descrito  en la p re ­
senté M emoria. - '

Esta m em oria consta de veintiocho hojas e scr ita s
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a m áquina.por úna sola cara.

. t
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