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El problema de pérdida de’ sar;gré o

hcmorragia ha causado complicaciones cn cxrugxa o dafio-
7 post-trauméitico durante generaciones, Han sido utilizadas
diferentes técnicas para controlar el quJo de sangre. tal”

5 como la aplicacidon de alquitrdn caliente dutante una edad
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méis barbarica, o el uso de suturas o ligaduras para ligiy vonas hemao
rragicas o se ha utilizado un pequefio cauterio pava (ucemar sangrado-
rou, o sgujetadores  diversos, adaptados parn téenicas quir&rgicah par-
ticulares. Se han utilizado diversas formas de revestimienlos pitra me_
5 jorar la coagulacién o controlar de otro modo el flujo de sangre, Se
han sugerido diversas formas de clementos absorbibles para el contac-
|to con la si1perficie herida, incluyendo materiales tales como gelétina-
espumada o celulosa regenerada oxidada tejida., La historia de la’ ciru-
‘gla muestra muchos otros materiales que han sido utilizados para con-

- 10 trolar hemorragia.

En general, los aspec‘ios_dcscahles dclheméstatos
ban sido reconocides, pero existe la demanda de nuevos y mejorados =~
hemostatos, También son conocidas fibras de polimeros sintéticos abe- 3
sorbibles en tejido. Especificamente, en cl arte se da a cbno:’:er: el - |

IS ° | uso de dcido poliglicdlico.

La patente estadounidense n? 3.297,033 de Schmit{
v Polistiné, Enero 10, 1967, '"Surgical Sutures', da a conocer Sutﬁra_s'
absorbibles de éster polihidroxiacético. El material es también -denomi;
nado 4cido poliglicdlico, y se da a conocer que permite la. présencia -
?_:6' de p‘aequei’ia's cantidades de comondmeros, tal como acido .de g}:li’\ctic'o,‘ i
gue formas 6pticamente. activas, homdlogos y andlogos. Una pequeda -
cantidad es reconocida en el arte como hésta 15%, como aé muesfra;
- : . en, la patente estadounidense n% 2.668.162 de Lowe, Febrero 2,1954, -

"Preparation 61"H.igh Molecular Weight Polyhydroxy—'Aceti;c Ester'.:

25 ' - La patente estadounidense N 3,463,158 de Schmit
| y Polistina, Agosto 26, 1969, "Polyglicolic Acid Prosthetic Devices', -
| da a conocer usos quirdrgicos de dcido pbligiicélico, e incorpora defi ‘.'

Py . 3 . ’ r
niciones -de ciertos terminos.

La patente- egtadounidvns«‘: N2 3,620,218 de Schmitt

30 y Polistina, Noviembre 16, 1971, 'Cylindrical Prosthetic Devices of « -

POOR -
QUALITY
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|y Epstein, Junio 5, 1973, ""Method of Attaching Surgical Negdles to Mul

tada, enumera un nimeéro de patentes estadounidenses sobre méfodos -

‘reivihdica particularmente pernos para huesos, placas, clavos y torni-

do especificamente en el renglén 53, revestimientos para quemaduras;

renglén 57, ficltro o esponja para hemodstasis del higado; renglén 63, -

-3 -

Polyglycolic Acid", enumera muchos usos de Acido poliglicdlico.
La patente estadounidense N2 3.736. 646 de Schmitt‘

tifilamant Polyglicolic Acid Absorbable Sutures', da a conocer clemen-
tos quirirgicos de un copolimero que contiene de 15 a 85 mol por cien

to d¢ dcido glicblico y 85 a 15 mol por ciento de 4dcido ldctico.

La patente estadounidense N2 3,739,773 de Schmiti
y Polistina, Junio 19, 1973, V“Polyglycolic Acid Prosthetic Devices", -

llos de dcido poliglicblico.
IL.a patente estadounidense N2 3.739.773 antes ci-

para preparar Acido poliglicdlico y materiales de partida para el mis-

mo.

En la patente estadounidense N? 3,620,218, antes |
citada, en la Columna 2, se enumera un ndmero d¢ usos medicinales-
de &cidos poliglicdlicos, incluyendo en la Columna 2; renglén 52, pro-

ductos fibrilares tejidos o en punto, incluyendo terciopelo, y menciona

espuma como en una prdtesis absorbible; y en el renglon 75, revesti-
rnientos para quemaduras (en combinacién con otras pelfculas polime-

raq).

La patente estadounidense N 3,783,093 de Galla-
cher, Enero 1, 1974, '"Fibrous Polyethylene Materials', da a conocer -
un ma.terlial‘fibrilado, mencionando entre otros poli (Acido glicéliéo). -
en donde una resina se mezcla y se fibrila con otra, y una se extraes«

para proporcionar el producto, una tela de hebras fibrosas, me.rhbra-

nas, cintas, cintas ramificadas y fibras direccionales interconectadas -
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orientadas. Estas pueden utilizarse como vendajes y para otros' pro-.
positos medicinales. k] Ejemplo 15, muestra 25 partes de poli(dicido -.

glicélico) y 75 partés de poli-(metil metacrilato) extraido con acetona.

El uso-de gasas, fieltros, y telas tejida's cémé‘ -
un revestxmiento para heridas es-hien convencional. Ll uso de produc '
tos colagenosos como una esponja o almohadilla ha sido dado a cOno-

caer.,

Comercialmente, una celulosa regenerada, oxida~
da es obtenible como un hemdstato. También, un producto de espuma.

de gelatina estid distribufdo en una forma de limiha, Ambos.de estos

son absorbibles en tejidos., Bajo ciertas condiciones, la espuma. de -

- gelatina provoca quistes biliares. Deseablemente ¢s humedecida con -,

solucidén salina en el-mdmento ‘de uso y humedecer con -solucidn séli- [

-na, exprxmlr,.rehumodecer y nuevaraente exprimir es consum1dor de

.tmmpo, v hace al material deb11 vy algo pastoso de manera: que puede

pegarse a mstrumentos vy dedos enguantados. Ademis, con el contac-

to ¢on la sangrc ia gelatina de espuma tiene una tendcncla. a hinchar-|

se & indebidamente aumentar su volumen. No puede aplicarse succibn |

a través de la espuma. La celulosa oxidada puede adquirir una. cohsif| ..

tencia .gelatinosé y.pegarse a guantes e instrumentos., Dado qixé, esté-»

tejida, cuando se corta, pueden desparramarse pedacitos del material] -

s

Es muy comin para personas que se’ han corta-

do mxentras se afeitan detener la pérdida de sangre colocando un pe-
“quefio .trozo_de papel; higiénico a la herida. Si el _co_rte es‘pequeff.q_. - E
:el’ tejido ae;adhi’ere a la piel, y la pérdida de ‘sangre se detiene,. El B
“tejido_es atrapado en ia costra, y luego se elimina a "Jecé's:'ae' réini-'.':‘
cia la perdula. de sangre. A menudo el papel flota al acumularae la -

.sangre Y -sg requ:.ere otras medxdaa para detener 1a perdnda de sangre'

La prcsmte invencibn se relaamna con . un hemoa

Atato de fxeltro de fibra ‘polimera sintética absorbible en te;ido que se’
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compacta'por calor sobre por lo menos una superficie. La compacta-
cidn y el realce por calor ayudan en provocar que el fieltro quirdrgi-
co hemostitico se adhiera a la sufaerfi;:ie de la herida, y debido a que

se adhiere tan estrechamente debido a la capilaridad, la hemorragia -

"es’'usual y efectivamente controlada. Si se corta una vena dc sangre -
principal, el fieltro hemostitico puede flotarse de la superficie de la -
‘herida, pero para muchos procedimientos, tal como la excisién de una

parte del higado & neurocirugfa, la adherencia es tal come para causay

ripidamente heméstasis, El fieltro hemostitico compactado es preferi-
blemente lo suficientemente grueso y lo suficientemente compactado -«
que la sangre no fluye desde la superficie exterior; y debido a la ca-

racterfstica absorbible del fieltro, el fieltro hemostitico puede dejarse

- en el lugar cuando la herida se cierra, para dar un control de sangre

efectivo durante el procedimiento quirirgico, reducir subsiguientemen-

te la pérdida de sangre y ser ficilmente absorbible por el tejido vivo

' de manera que no se requiere la eliminacidn del hemdstato, que puede

provocar una perdida de sangre reiniciada.

El fieltro hemostitico se produce por la forma--
cion al azar, como por ejemplo, por dispersién en aire, de un fieltro
seguido por realce por calor. Convenientemente, las fibras estin den-
tro de la gama de 0,5 a 12 denier y'puede utilizarse una iongitud_ de -
por lo menos 0,64 cm de fibras continuas, pero el corte en.una longi
tud de 0,64 cm a 5,08 cm 6 7,62 cm hace el manejo y disposicién en

aire como un fieltro mis conveniente. La. tela tendida en el aire puedd -

luego ser afieltrada, de acuerdo con procedimientos convencionales, =

ya sea. utilizando un frotamiento no orientado o un hilvanado en donde

agujas barbadas provocan la interconexidén de las fibras, Si se¢ realza,

un afieltrado mecénico puede ser utilizado pero no se requiere, -

Aun si el procedimiento de disposicién o afieltra-

do introduce cierta orientacidén, la compactacidn del fieltro otorga una
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,pactadas proporcmnan un fieltro que puede flotar de la superflcxe hemo '

Inal. : 7 o

el fieltro sc adhiera estrechamente de manera suficiente para»(man.te'--

de’ manera de que la absorcién durante la cicatrizacién es mis rapxda.

'} ble que sc forme un minimo de codgulos de sangre o sangre recolecta.

turales tales como los hemdstatos comcrciales de espuma do :gelat}ma- .

- b -

resistencia suficiente en todas las direcciones de manerz de que'eivi~

.3

fleltro compactado forma un buen heméstato,
Mientras. que un lieltro comin, tal como el .cj\.'ie -
s¢-da a conocer en la patente cstadoutudenso 3.620.218, antes cxtdda,

proporcmna por lo menos c1erta hemdstasis, fibras afieltradas no- 'com

rréglca. v es demasiado poroso. La textura normal de la supet:ficie -
de- ficltro tiende a mantenerae en la superficie herida modiante la orwn

tacidn al azar y euperﬁcxe blanda de la auperflme afqutrada con\{e‘ncx_g- '

Ahora se ha hallado que realzando v compactando

las ﬁbras en una supeificie de contacto de tejido ayuda en a ser que - |

ner el fieltro en la herida, y compactando las superficies libres"redu-‘
ce la tendencia de que la sangre circule a través del f1e1tro. EI fieltro"f'

es mas. delgado, lo cual reduce el volumen de sangre en el hemostato.
Las fibras de fleltro absorbibles, tales como de dcido’ polighcohco ab
sorben facxlmente ‘durante el procedimiento. de, c1catr1zacmn, pero coa.-

gulos de sangre rosiduales masivos pueden ser un problema,’ Es desea o

da en la her1da de’ manera que la absorcwn de la sangre coagulada sed_

mas rapida. . ' : e

Materiales poh'meros apropiados a pértir de‘lo's"fv :

cuales pueden prepararae las fxbras para uso en la presente invencidn: {.

incluyen &cido poliglicélico, -4cido polilictico, poh(N-acetxl D-glucosa-'-". :

mina) y similares.. Heméstatos preparados a partxr de ta;les fibras sin_;
tetmas de acuerdo con la presente invencidn son marcadamg,nte superm -

res a hemostatos convencionales preparados a partir de materiales na-
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. ‘lo's.he'méstato_s de celulosa de 6xido rogenerada.. . - T

Rl i
|utilizarse en casi cualquier tipo de herida en donde la piel es abierta-

_pactado es cerrado en la herida, para. ser a@bsorbido por el tej ido vi-

'heridas superfciales de la piel, en donde el hemdstato de fieltro’ com- -

Acon la ventaja que cualquier fibra desprendxda Y atrapada. déntro de la

-herida que absorbida, y por lo tanto es innocua.
,. gra.fla de la. henda y al mlsmo tiempo debe ser suficientemente flexi~ |

-blg_ de que a’ medida que se mueve el te_udo, el fieltro compactado pug

-| zarse para proveer el fieltro quirirgico hemostitico incluyen aquellas-

:‘fﬁbras que son razonablemente absorbidas riapidamente en el tejido, "es

-7 -

¥

Las fibras en s{ son absorbibles por el tejido vi-
vo de manera que cualquiera de las fibras dentro de la herida son ab-

sorbidas por el ‘tejido vivo sin. efectos per;ud:c:ales. ‘

o

El presente fieltro absorbible compactado puede -

'y los fluidos del cuerpo, particularmente sangre y suero, _son liberadoq .

a traves de la heri da. Esti primordialmente designado para. uao como
un hemdstato en cualquier auperﬁcie que sangra, y estd partlcularmen

te - adaptado para procedxmxentos en donde el hemostado de fieltro’ com
vo a medida que cicatriza la herida. Es tambi®n muy efectivo sobre -

pa'c'tado-se encuentra sobre la superficie de la piel, y por lo menos -

parte del fieltro puede. ser atrapado dentro de la. herida. Puede utilizany

‘se para limpiar liquidos de las_ superficies de tejido como una esponja. '

Para una conformacién adecuada, él fieltro.come-

-pa;ctado debe ser flexible de manera qv.ie pueda conformarse 'z‘x la topo- |

ila moverse con el mismo, Generalmente, como un hemostato. la san-

gre se coagula y puede endurecerse dentro de 1a estructura del f1eltro.

y las caracteristicas de la sangre coagulada determma la ﬂembzlidad -l

de la estructura c1catr1zante.

Las fibras absorbibles en tejido que pueden utili-

décir, en un perfodo de menos de aproximadamente 90 dias. ‘Pblfmbroq

FIRLR SAARTS S

>
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s it mLmtn
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,poﬁmefxz‘and‘o ‘\i"“ihé'zéla CUs 90: 16 ghcahdo lictido. . - o)

Jen dondé”La dbsoFétdn én”tejide resulta de la degradacién bidrvolftica = -
) -

|de. ligaduras de' 8Btér de"'dcido ‘glicolico proveen buenos 'r_eaultat‘losl._ :De

bido a ‘qud’ta’ résistehcid"de las fibras no es un réquerimiento prii‘)'éi-‘-
pal, un’ cépéhfnéro"qde conmcne considerable acxdo lactico. produce un’
buvn hemostatd Thles 'Polimeros se dan 3 conocer en la” patente ‘esta-
doumdcnse 4 73% 64%, ‘dhtes citada. = - , V o ,
S e p ,

~Una £1bra ‘absorbible en tejido prefemda se produ-

{cea partu de acxdo poliglicélico’ homopohmero, que entre. otros p011~

meros ‘se’ deacnbe én las patentes de Schniitt antes citadas, y que ha-

lu »

Cofti uni sutura. Debido a que este matena[ es -de_

. vt L ] ]
uéé 'coi'r”iente como una sutura, el mismo ha sido aprobado-por las au

toridades de salud gubernamentalcs. .y sc reconoce Como ut1hzable en- [
la profesxon med1ca, 14 ’mayorxa de les c_]emplos Y descnpcxon seran’- |

én* conexion con ¥4l ffbra; i Bien se comprc.ndera que pucden;utxhzatse»

. lotris Yibrab'“abbofbiblesien ‘tejtdo. Por razones s1mﬂarea también ge < |

".

prefnere pérrh trao® a‘q uh cbpohmero de acido pohghcohco preparado;"

n,n o 8ty tptogrided o) g

b e o, Vb Debiastaque ‘el £1e1t;ro ‘se. encuentra normalmente

baJo uha cargé mmri-h “und "farma de ac1do pohghcnhco que es. mas -.' )

deb11 que la deleable para guturas es perfectamente satisfactoria en —"

un f1e1tro hemostatxco y adicwnatmcnte debido a que los requerzm;entns'

' pnncxpa'les pa’fa u“rxa adcidh ‘'hemostitica son duranto el trnnscurso de .._',':.

uhi operacion, uné ’fm‘ma de ‘APG que pierde su resxstencta en 24 hr~-

0" Mmenos’ pr‘dfzee ‘Beros resultados como. un hemostato y es rapldamen—',

|te absorbxda por tejidos durante:el procedimiento cicatrizante. Una vez ik

|que la pérdida“ de sangte ha*sido complétamente’ controlada yla henda

estd cerrada; ‘'la “probablhdad de pérdida de sangre submguxenfge 'es ,’,n?.!,
cadamente reducida y liego un perfodo de solamente unos pocos ‘dfas el|

proceaimiento cicatrizante e ‘encuentra suficientemente avanzado que = |

{la hemorragm ya no es un problema. Esg desaable que, la resistencia-.

R dar e AL I ‘
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‘siderable de su resistencia durante por lo'ménos 3 d{as y es. subs'tan

, ventajoaos.

,jido sea de un material que no es. perjudicial al tejido- humano vivo Y
‘nera tal que 1a sangre y otros fluidos humedecen pero no circulan ra

" duccion y uso. Debe absorbida antes de qué pueda actuar .como un. -e

cuerpo extrafio luego de haberse curado la herida,

X yas descripciones se incorporan aqui como referencm. son eJemplos-
) dé tales materiales. Dado que las caractexfmtmas utiles del presente-

fieltro compactado ‘son mayormente una funcidn de su tamafio, forma-

'se en lugar de las. fxbras de Acido polighcohco homopohmenca des- -

.-.cnpto con mis detalle en los mguwntee e;emplos.

"la lista sefialada en la patente estadounidense 3, 739.773, anteriormen

sea ret'o.nida durante pbr lo menos unos pocos dias para dejar un mar
gen de goguridad y cierta proteceién para la superficie lmri.da durante
una considerable porcidn del prdcedimiento cicatrizante.. Debido 4 va-
riaciones dentro t'ie las especies y debido a 'varia'cioﬁes en miembrc;s-
individuales de una especie yb variaciones cn las carag:terfsti'cas dé'f@,,
jido del sitio de uso en donde “se contrbfa la hen;orre{!gi'a. tiempos de-
absorcion minimos y maximos pueden variar considerablemente. Para
estar en el lg?do geguro, es deseable que el fieltr‘p. hem’o.sf:é.tico eét’é -

dentro do una gama aceptable. Un material que retiene una parte con

cialmente absorbido por completo en 90 dias provee resultados muy -

Es importante que.el polimero absorbxble por te
que sea hxlable como una fxbra que forma una estructura fina de ma-

pidamente a través t_lel mismo. Requicre suficiente resistencia para -

mantener su integridad como una esponja hemostitica durante la pro-

Las dos solzc1tudes de patentcs precedentes, cu-

y ;s's'tmctura. otros materiales absorbibles por. tejido pueden empleér-

Fibras de icido poliglicélico y su produccién son

descriptas en las patentes indicadas anteriormente, particularmente -
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fe Vcitada .

,grandes san mis rxgldos de lo deseablc 8i bien existen muchos usos -

'to de te_]ido-destepdo. o ruedas de encrespado, .0 una f;bra bxcomponen

“fibras cortadas se rocian o se disponen en ¢l aire en una tela - qup tie

-medxante las .técnicas uauales de. frotamxento o hllvanado con aguJa pa~

'ra proporcmnar una configuracidn tridimensional .con ﬁbx‘as entrelaza-.

- 10 -

bd heidigoligliedlico ea vnnvqui.mle«mt«ntu-li_l,lut‘ln.j
en [ilamentos de aproximadamente 0,5 a 12 deniers por. filamento, TFis ‘

lamentos mas pequeﬂoa son muy dxfxcules de hilar y- filamentos més -

para los cuales gon aceptables fxlamentos méas . grandes y més pequeﬁos'
Convementemente, de aproximadamente 2 a 6 demera por ﬁlamento -
propormona un buen equilibrio entre la facxhdad de hilado y sufxcxente
flexibilidad para formar un buen fieltro y esto es prefendo. Convexuen '
temente. pero no. neceaariamente. un ‘grupo de fibras se hilan Junta--r;
mente como una estopa. L'a estopa puede retorcerse, o por lo rngnos-_
retorcerse e;x falsa, y tratarse con calor para dar una configuracié‘n -
encrespada y texturada al hilo luego de lo cual corta pret’enil;lefr‘léxii';é-' :
en segmentoé. de .aproximadamente 0. 64 cm‘a aproxi-madamcﬁ‘te--'l, 62 -l

‘cm utilizando tecnicaa convencionales de cmte para proporcwnar una-i

hebra. Puede ser. utxhzada dxrectamente, es decir, sin, encrespar..

Pueden utlhzaraﬂ otros metodos convenmnales pa

ra- encrespar. tales como una caJa de prensa estopa, un procedxmmn-

te', eo ‘donde se utxlizan como componentes pesos moleculares difeien- ) '
tes de pohmero. Una ﬁbra no encrespada proporctona buenos resulta-.

dos si se perl'ora con aguja, una técnica de fieltro convencxonal Las-'

‘ ne una. dens:dad de aproxxmadamente 16 95 gramos por. maetro cu’adrado’_} N

@ aproxtmadameme 135, 64 gramos por ‘metro c.uadrado. Lae densxdadesf.tv.::

por. encima de aproxxmadamente 50,80 gramos por metro cuadrado gon

hemostato: mis efectivos en una gama’ mas ampha de procedtmxentos--,’ .

quxrurglcos que las telas maa livianas, Las telas pueden aﬁeltrarse ..
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*|das- que otorga recutencxa al fieltro. Puede ser solamente realzada .

con calor -para proporcionar resistencia adecuada.

'Fl fieltro es realzado, preféx;iblemente en ambos

.lados. para praporcionar un fieltro menos poroso y uno en donde las-

fibrasg luporficialot sc¢ prensan en la esttuctura. Tcniendo lag fibras -

super[acmlu prennadas en la estructura de manera de que 8¢ obtxene

.una aupvrl‘uw mas lnsn, el fieltro realzado cuando se coloca en contac :

to con una superficie- herida puede estirarse en estrecha conformmdad-

k con la herida y reducir espacios en donde la séngre u otros fluidos ~
'puedan acumularse, y al ser estirada contra la herlda por cap11ar1dad

' el fi eltro hcmostatico realzado se mantiene suflmentemente deres ala

lnperhcie herida de manera de que es eatu’ado en la superf;cie herxda .
y no flota. '

El reilzado puede obtenerae convenientemente uti

‘lizando una superficic texturada calentada tal comio un roditio de real- |

. zado en cahente. que sin fundir las fibras 168 otorga un prensado. per |

man’épw y una superficie lisa uniforme. A velocidades mis ripidas -

puede convenientemente utilizarse una temperatura mis eclevada en el -

"rddillq realzador, Se obtienen buenos resultados utilizando ur;a, tempe-

rétura de rodillo de aproximadamente 1772C, una prensiéd de aproxima|

'damente 1839 kilogramos por centimetro lmeal de contacto de rodlllos
: 'y un régimen de alimentacidn de 4,57 metros por minuto. Se uttliza -
un rodillo realzador calentado de acers inoxidable contra un rodillo do

" .|'respaldo de nylon,

_ El realzado en la nuperﬁc"ie de contacto con el -
tejido otorga una ‘mejorada adherencia de los tejidos y aumenta cl Area
superficial efectiva cxpucsta a la sangre., La sangre puede filtrarse a
través del fieltro realzado hemostitico y reéolectarse en la Buperficie
libre. 'Qi la ‘superficie libre también esta realzada. proporciona una au

mentada compactacian local que ayuda en evitar que se filtre sangre a.
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" ldo un espesor minimo de fieltro- ll(‘n.ldo con sangle. la absorcién fmal
‘Idel coaggn!o de sangre es apresurada. El material dbsorblblc pm teJidov.v

* - S, R . P . . . -, » . "y -
.| tal -como acido pohglicohco homaopolimerico es absorbide a un regimen |

‘gulo de sangre mayor puede provncar la formacion dé cxcatr:ccs o una :

ahgorcién- dempmda.

) preparar el presente heltro cori fibras tales como las que se utxhzan -

para sutgras. La remstencia a.la rotura de tales fibras varfa- de alre :
|mos por metro - cuadrado. Una fibra mds débil es adecuada para ﬁeltro&
‘-utxlwados como hemontntos

t’orman convcnwntemonte punzando con - agu;a fibras no encrespadas ta-

'punzar con nguja. ;

'cm de am.ho se: coloca en una pldtdforma ‘horizontal y -se deshza ba1o- '

vcnndwmnea de ensayo lnal..\ que el extremo de la tela ¢ae a un angulo' )

‘materml nc enadyd bajo cnndicmnes normales como se - Seﬁlﬂd en Fede

ral Test Method Standard 191. Pueden utilizarse otros procedtmxentos -

|al ﬁeltro ‘00 real:ado cs una caractcnatxca de un hemostato de fteltro 1T

satnsfactornamente realzado .

- 12 -

traves de la superficie libre .de mancra que. solamente el espesor del " |

fxeltto entre las dos superhcu,s realzadas se Ilena con sangrc Tenien

tal que su presencia en la herida no prcsanta comphcacwnes Un coa-

¥
3

F Bi bien no’cstd limitado al mismo, es conveniente

dedor. 'de 1406 kilogramos por metro cuadrado a mis de 7030 kilogra-

; Lol [xeltros utxlxzados como’ hemostatoe en si :se.

les cnmo las utillzadns en suturas, pero el fieltro pucde realzarse sin|".

La rigzdez del fleltro puede detcrmmarse por me, ’

todos (.omunes tales como. los sefialados en Foderal Test Method qtan-
dard l9l det. 31 de dlcmmbre 1968 Método 5206. En este metodo und -

mueatra de cnaayn de genero rectdngular de 15,24 cm de 1 .u'go y 2 54
de 41 1/2" bor dcbajo del lugar de la superfxuc de La plataforma._Fl -

pero el aumento en la rigidez velativa del fxcltro realzado con relacmn

Si el fieltro no .cs punzado con aguja; '_pér'o.'s’ih-\-‘- ’
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{te medida por el método comiin de ensayo para la permeabilidad de ai
lde 1,27 cm de agua se hace circular a través de un orificio sobre el -

‘temente en metros cibicos de aire por minuto por metro cuadrado de -
lley es un dispositivo” satisfactorio para‘ este método de en‘sa;’ro. y utiliz

de 1a tela, Como se muestra mas abajo, la tela realzada por calor t1e

“Ine uni permeabﬂidad ‘al aire marcadamcnte inferior que el heltro ane-

‘de’ lineas que dxvxden la superﬁme del fieltro en porcmnes elcvadds coy]

‘forma de diamahnte.

|ra de que el fieltro termmado tiene una conﬁguracxon genoral de arpi-

Hera:

- 13 -

-

plem(,nte sc utiliza la tela dneputha en, vl aire, es algo mas fiexible -
que 8i 8o pmw..l con aguja poro luego do roalza con calor utilizando ya

s¢a un rodxllo realzador de arpillera o de diamante, el t'mltro ge com-|

pnmc y es un hemoatato satisfactorio.

Otra medida del e"fb‘c"to' del realzado por calor es

la permeabilidad al aire, La permeabitidad al aire es convenientemen-

re de telas textiles, ASTM Standards Designation D 73:7;69 (octub_‘re 3,

1969). En este méfodo bajo condiciones normales, aire a una presion -

cual la tela es finamente esparcida, teniendo. generalmente .un dié"metro

de 5,97 cm, y el régimen de circulacién de aire se expresa cnonveniep
tela a la presién diferencial de 1,27 c¢m de agua. Un permedémetro Gur

un amllo de seguridad para-evitar la filtracién a traves 'de los bordes

tes del realzado por calor.
Convenientemente, pero no noceaarinmente. el ro

dtllo realzador tiene una -pluralidad de pequefios grabddos en - formd de

diamante en el mismo de manera que la tela es realzada con una serie

- Otro buen rodillo realzador tigene una corifigura-'-

clon de la superficie aprox;madamente a la de una arpﬂlera de mane-

Pueden utilizarse otros disefiog. Rl efc(‘to del - 4|

realzado del rodtllo de presgidn es el de proporcmnar arcas de diferen
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‘en tejido son absorbidag en un perfodo comparativamente corto de tiem

‘quetarsc o después de un periodo de almacenamiento de varios afios, -

;cl ficltro tenga las mismas caracteristicas vy, por lo tanto,‘ tenga atri

- 14 -
'. -
te comprensmn que otorgan una texturb ala superfuxe. me;ora- la fle

‘Clbllldad y proporciona un excelente LOntrol de la penetracion dc san -

gre.

_ Como un dispositivo quirlirgico, es obviamente deg
seable, casi obligatorio, que el fieltro hemdstato sca estéril en el mg
mento de uso, El;fieltro pucae:csteriliiarse mediante un ciclo esteri-
lizante apropiado utilizando oxido de etileno como un agente este’riliéan
fe. 91 se utiliza oxido de et1leno para esterilizar, es convemente que
el oxxdo de etlleno sea diluido con bidxido de carbono o un clorofluoral
cano hasta tal grado quc el gas esterilizante no es exploswo.ﬁc pue~
de utilizar esterilizaciéon por radiacidn o esterilizacidén por caldt_'. don_

de es obtenible un equipo para tales procedimientos.

Para estabilidad con almacenamiento, ¢s deseable
que el hembdstato de ficltro esté protegido de influencias e.ltmosfér.i;:as.
Particularmente, si el fieltro hemostatico contiene enlacés de éster de'.
icido poliglicdlico hidrolizable, los enlaces pueden ser hidrolizad'os.--
por humedad ambicnte bajo almacenamiento ambiental. Debi'do,ja que’ -
el requerimiento de resistencia para el fiellro es comparativamente -
bajo, un cierto grado de degradécic’m es aceptable y debido a cﬁ;—c i;l -
requerimicnto de resistencia de tiempo prolongado en el tejido es muy

bajo, aun si se degrada hasta el punto en que las [ibras ahsorbibles -

pn, es decir, menos de unos pocos dfas, el fieltro quirirgico es aidn
accpfable. Es descablc que se ut:lwcn condxuones de almaccnumicnta
tales de manera dc mantener el fleltro hemostitico en un ambwntc se

c¢o de manera que seo utilice ya sei inmediatamente después de empa-

* . -

butos conocidos predeclbles en lo que concierne al c1ruJano quc lo utj

liza.
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colocado en una envoltura suficientemente grande como mantener-la hg

‘tado a .tamafle por el cirujano, o un asistente, en cl momento de uso.

‘re una. sola hoja.

'tpnte estadounidense 3. 728,839, anteriormente citada,. es muy conve--

~ 15 -

Un método bueno para esterilizar y aimacenar es
él mismo al que se utiliza para suturas de dcido po’liglic‘blico. en la -
eécala comercial y se da a conocer en la patente estadounidense - -
'3,728.839, Arthur Glick, Abril 24, 1973, "Stnrage'Stable Surgically - -
Adsgorbable Polyglycolic Acid Products®. Gomo se deacribe ahi, el ~-
‘producto de acido poliglicélico- se almadena completaménte en seco en
una'ényoltu’ra a prucba de humedad en donde convenientemente el pro-
ducto se envase excepto por un lado étbiefto y se esteriliza utilizando
‘6xido de ectileno diluido de manera !Self no explosivo, y luego rr'ufentras‘
se protege la esterilidad, el producto se seca en vacio y la envoltura
‘8e cierra herméticamente. Teniendo la envoltura de hoja herméticamen
te cerrada, como se ensefia aqui, el fieltro hemoéstato puede 'manténeg_
se en una forma utilizable con caracteristicas consistentes 'dura:ntg': un
perfodo de por lo menos varios afios. Convenientemén'té,' pero n.d nece
sariamente, el fidltro puede coiocars&: entre dos hojas de pnpél. o una|
sola hoja de pa;;el con un doble, de manera que el fieltro se manticne |
.en condicibén plana entre las hojas durante el almaceénamiento y gervi-

cio al cirujano que lo utiliza.

. Para hojas méis grandes, el fieltro puedg.doﬁla:—

se pero para hojas de hasta 10,02 e¢m x 15,24 em ‘es convenientemente
'ja plana. Pueden envasarse una pluralidad de hojas en una gola’ envol-
tura si se desea, Hojas finicas de apréximadiamchte'.lo, 02 ¢m x 185, 24-

cm' son de un tamafio quirdrgicamente aceptable, siendo el fieltro cor-|

Para la mayorfa de los procedimientos quirirgicos tan solo” se requie-

Una doble envoltura, camo sc¢ describe en la pa-

niente, y sigue .las técnicas utilizadas en los envoltorios de sutura. Una
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‘envoltura doblc. permite el servicio estéril de uma z.nvoltura scllada, -

de manera que el cirujano o un asistente pueda abnr 1a envoltura in-

terna- en un area estéril, ) oy

- - i
Una sola envoltura, tal como la 1lu'-¢trada ¢én la -

patente estadounidense 3.017.990 de -Singerman, Enero 23, 1962, "bterl f‘ 7

le. Packnge For Surglcal Fabric", también es un envoltorio ccon’_()mit;o‘

y efxc;ente.

Asi, ampliamente, los fieltros quirdrgicos hemos"i
tatlcos de la presente invencion se caratterizan sxmplementa como un.

fxeltro estenl de fibras de un pohmerl) smtet1co absorbible ‘en- te;xdo-'

que - t1ene superf1c1es realzadas por calor texturadas y parcxalmentc - )

» compnmldas

Pohmeros preferidos son aquellos que t:enan -en--

' ..jlaces de esl:er de ac:do glicolico, caractenzados ademas por- estar- so
mctxdos a degradacion h1drolxt1ca a componentes absorblbles compntx-
Ables en tcudo no tox1cos Fibras de ac1do polxghcolxco homopollmeras

: 'dc 0,5 a 12 denier de.0, 64 cm a 7,62 cm de. 1ong1tud también.: son - pre

feridis. Pueden formarse cortando las fxbraa en scgmentos de por lo.

'_'menor, 0 64 cm, temendolas al azar en una esterilla. que t1ene una den.:._

sidad de 16 95 a 135 64 gramos por metro cuadrado .y luego comprin-

| ;mxendo la esterzlla con una. superflcxe texturada para producu- Pn fiel-|
| tro realzado. Las fxbras pueden er tendidds en au'e. esterxhzarae -
1 con oxxdo de. ettleno y luego los hemostatos anvaadrse en " forma com-'
"'"'pletamente seca (deaecados) en. un rccxplente 2 prueba de mic:'obmq y

'humedad.

v . - R
. . . LT,
T s . Coe e
L
-~
.

Son dtiles aspesores de. hcmostato de 0, 266 a ‘-"

0, &92 imm,. Los espesores se m1den utilizando un peso “de muerto de
210 gramos, y corrospondcn @ una densidad de tela promcdm de 76, 30 .

gramos por metro ¢uadrado o en la gama de 72,91 a 79 69 gramos D

;,

por metro cuadrado.
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La permeabilidad al aire puede variarse substan-
cialmente, sin embargo es optima 133 a 135 cc de aire por minuto por
) 2 . iz '
9,39 dm” a4 0,27 e¢m de presién de agua,
La rigidez o [lexibilidad también pueden variarse
substancialmente pero una rigidez igual o mayor a una inclinaéién de -

41 1/22 a 1,27 cm de extensidn no soportada es aceptable,

En un procedimiento preferido de produccién se -
alimenta una tcla de 45,72 cm de ancho que tiene una densidad prome-
dio de 76,30 gramos por metro cuadrado entre un juego.de rodillos ca
lentados a una temperatura, la temperatura deseada (por ejemplo 173, 9
a 190,12C para un polimero que funde a 12302C) y a la presién deseada
(por ejemplo 178,6 a 357,2 kilogramos por centimetro lineal). La tela
preferiblemente seria estirada a través del juego de rodillos'a una ve

locidad lineal fija (por ejemplo 3,48-7,96 metros por minuto). Una tem

peratura 6ptima,_bresién y veldcidad para tal polimerb puede ser 176, %

C, 187,5 kilogramos por centimetro lineal, y una velocidad de 4,57 rh_q
tros por minuto. Se podffa utilizar -un rodillo- superior de acero réves
tido en la parie superior con cromo.grabado para proporcionar el dise
flo re;alzado que tiene una fuente de calentamiento en ‘su nicleo y un rg
dillo inferior recubierto con nylon o similar para recibir el impacto la
minador del estampador. Serian requeridos dos pasajes de tela para -
realzar cada lado. Alternativamente se puede emplear un par coinciden
te de rodillos estampadores grabados revestidos con cromo. En este -
caso se puéde e;rnple.ar un régimen de alimentaciéon de 3,48-5,27 me--
tros por minuto, un calentamiento de rodillos de 148, 9 a 162,89C y em
plear un peso minimo desde el rodillo superior. Su peso sole podria -

ser suficiente.
Ejemplo 1’

Se polimerizd glicdlido para producir un polimero

que tenfa una viscosidad inherente de aproximadamente 10,5 y se some-

8

)

i,
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'

ti6 a extrusién para formar fibras de aproximadamente 2 denier por -

filamento utilizando técnicas descriptas para la produccién de suturas -,

-Jquirdrgicas, anteriormente citadas. Los filamentos continuos se corta-

ron en longitudes de 3,8! cm, se alimentaron a una corriente de aire,

- t . -
|se suspendieron en. aire, .y se dejaron cder irregularmente sobre uma -

hOJa de papel hasta una densidad uniforme dv‘ 6,30 gramos pnrﬁmetx;n‘

cuddradn. El fieltro luego se hizo correr bajo un rodnllo estampador .

con un rodxllo estampador que tenja un disefio de flgura grabada de d1a :

mantes con un distanciamiento de 0,24 cm. El fieltro. se compnm:o -

_contr& un rodillo de sostén de nylon, siendo el rodillo estampador ope

rado a una temperatura de 173, 9-179,49C, una presién de 1875 kilogra] - o
rr;os por cénﬁmc_tro lineal, y una \;elocidad de 5,27 metros por ‘rn'inu{q:
Luego se hace. pasar la cara libre del fieltro bajo el radillo estampa- .
dor, €l fieltro se dio vuelta, el papel de soporte se ret1r0, y el fml--
_'t.'ro se hlzo pasar Ientamcnte bajo el rodillo estampador para realzar -1

el segundo lado.

cas Y ttendon a alzarse de manera de que el heltro txene un acabado -

velloso bldndo de manera. de que es imprdctico para mtentar medu' su .

espesor

Una seccién smula.r del ﬁeltro se hlZO pasar baJo
Ias n-usmas condxcxones de velocxdad y presidn a la rmsma temperatura 1o

- Jeon ‘un rodxllo estampador que tenia una conﬁguracwn de arpﬂlera. LA

[T

Esto otorga a la superficie del flcltro ld confzgu-

-

rac:on que se aseme;a a aqueua de arpillera.

Secciones del fieltro fueron‘corl:adas a aproximada)

mente 7,62 x 12,70 cm y se coloc’Lron en una. hoja de papel crmtal dO"

blado para encerrar -el fieltro realzado con un leve margen alrededor.

El fteltro en el papel doblado se coloc en una envoltura escasamente-

. mas grande de carga de ho;a del t1po descrlpta en la patente estadoum '

AN

Antes de realzar’ por calor, Iaa fibras son: clasn— :
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nwtano al horno y se déjo reposar dur.mte 2 hr, ¢l horno nuevamente-

en una envoltura desprendible mas grande, el espacio de la envoltura-—

to-es el "ensayo de vena cava" de conejo en donde se. forma 1ong1tud1-

-'nalmente un corte de aproximadamente 0,64 cm en la vena cava de un
o " " °

conejo, el material’é:le hemébstato se coloca sobre la abertura.y ée'ma_rr
'luego de' lo cual a medida que Be retira el dedo, el hemaostato se - exa

"mina para ver i detiene el fluJo de sangre. El presente. hembstato - I

con ya sea el realce de dlamante o arptllera pasa este ensayo. o

Rigidez v porosidad al aire del heméstato

-19 -

dense 3,728,839, anteriormente citada, 'y la envollura levemonte abley
ta, dispuesta para ser gellada por grainpas selladoras parvalelas a tra-
vés dc su dara abierta, se coloch en un horno de 6xido de etileno eva -

cua'do, se hizo pasar 12% de éxido de etileno en 88% de diclorodifluoro

se evacud, y se mantuvo bhajo vacio ‘hasta que el éxido de etileno y --
cualqumr humedad fueron eliminadas, y luego el vacio sc deetruyo con
nitrdgeno seco. Utilizando precaucxoncs para conservar la estcnhdad -

12 envoltura luego se sello a traves de su extremo ablerto, se envaso

interna se esterilizd y el fieltro quirdrgico absorbible env_asm:io doble-
mente se ‘almacené en forma estable y listo para uso..As{ éﬁvasadd, -
el materml retiene sus caractenstuas durante, perlodos de por 1o nxé-
nos varios afios y probablemente mas tiempo, Ensayos llevados a cabo,

hasta ahora no han cstablecido el final de su vida ul;xl.

C ' Fiemplo 2

Un ensayo ripido de valoracién para un hemosta-

tiene con el dedo del cirujano durante Aproximad;nmente 15 segundos, -

Ejemplo 3

§

Utilizando el procedlmicnto del Método de 5206 -

de Federal Test Method Standard 191, se enaayaron secciones de fiel-

tro realzado colocandolas en la plataforma de ensayo y e)_ctcndiexjdo -
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hasta que el extremo de la muestra cayé a un angulo de 4l 1/22. La'
rigidez del phegue se reglstra como 1/2 de la longitud de la proyeC- -

cion de la muestra cuando alcanza la inclinacidén de 41 1/20

En ¢l material del Ejemplo 1 este se hallé ser:
Realzado e¢n diamante:
Horizontal (direccién de la maquina) 2,67 cmn.

Vertical(perpendicular a la direccién :
de la’  miquina) ) 2,92 cm

Realzado en arpillera:‘
Horizontal 3,43 cm
Vertical 4,65 cm

Tela no realzada
Demasiada. fragil para ser medida.

! !
) Se llevaton a cabo ensayos similares siguiendo . o

ASTM Method _D-737'~69-para la permeabilidad al aire. Los _ré-s'qnli_;ados o

se registran c01lmc'» metros cibicos por minuto por mctr‘o cua‘drac.l'c'):,_de—

tela a una presién diferencial de agua de¢ 1,27 e¢m:

| Realzado en diamante: - _

76,30 gr por metro cuadrado, permeabilidad .al aire
6, 68 decxmetro cibicos por minuto por dmz de tcla a uha -

presmn de agua diferencial de 1,27 cm.

g Realzado en arpxllera

76 30 gr por metro cuadrddo, permecabilidad al aire

67 8 decxmetro cubmos por minuto por dm? de tela a una -

presidn dc agua diferencial de 9.39-dm2.

Tela no realzacia:_

76 30 gr por metro cuadrado, perweabilidad al -aire

2

171,0 dec1metros cibicea por minuto por dm® de tela a una -

presmn de agua d1feranc1a1 de 1,27 cm.

£-8

'Ejemplo 4
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Hepatectomiasg ) ¢

| ban dos a tres kilogramos. La operacién fue como sigue:

12-13 .¢cm2, Para el grupo de sutura, se colocaron dos o tres suturas-

Se realizaron hepatectomias sgubtotales en un to-

tal de 15 conejos blancos de Nueva Zelandia de sexo al azar que pesa

l.os animales se anestesiaron con penfobarbital -
de sodio intravenosamente. K1 abdomen se afeité y se realizé una incj
sién transversal justo en la parte posterior del margen costal para ex
poner el higado. ¥l medio derecho, el medio izquierdo, y los 16bulos
del higado laterales izquierdos fueron identificados, se colocd una grag’r
pa Stockman de pene colocada en cada de dos o tres de los 13bulos tan
cerca al ombligo como fue posible, vy el 16bulo se extirpd dxstante a la
grampa. La grampa se retird y comenzd la pel‘dlda de sangre hasta -
que se detuvo espontaneamente o el animal murié. $i el animal estaba
vivo cuando la pérdi’da' de sangre se detuvo, la laparotomina se repa-
ré de la manera usual y el animal se devolvié a su jaula. FEl animal
se b‘rotégié con un ml de penicilina y dihidroestreptomicina administra

das intramuscularmente como medida profilictica.

_S‘imilarmente. grupos de diez conejos aproximada
ménte el mismo ‘peso y de sexo a:['azér fueron ensasrados utilizando el
hembstato de 4cido poliglicélico del Ejemplo l; una espuma de gelatina
absorbible, un tejido de celulosa regenerado oxidada ahsorbible; y su-
tiras acolchadas de 2/0 de tripa quirdrgica créomica. 20 2 30% del hi
gado fue eliminado en cada caso y con‘los hemédstatos, el material -
apropiado se cortd a un tamaﬁo escasamente superior quo la suporﬁ-
cie. cortada y se asegurd con dos o tres euturas de sostén de 5/0 dci
do poliglicélico colocadas a través de la parénquima aproximadamente
5 mm por debajo del corte y se atd con nudos de cirujano en la parte
superior dei material. La grampa luego se elimind, Fl 4rea superfi-

cial cubierta varid de animal en animal, pero era de aproximadament

"




10

j les volvieron a las jaulas sin tratamiento adicional. ) g

La celulosa regenerada oxidada tejida se desmenuzbé en los costados y

‘acolchadas en forma paralela a la superficie cortada y se anudd sobre

la superficie ventral del 1ébulo.

Las incisiones de laparotomia fueron cerradas cod

suturas de 3/0 de Acido poliglicélico de la manera nmovmal y los anima,

Resultados
De los animales sin Lratamiento hemostatico, 73%
murieron entre 6 minutos y 12 horas luego de la cirugia. -

De los hemédstatos, la efectividad. fue algo simi-
lar en todos los grupos. Luego de retirarse la grampa, habia g.enerﬁ_i_
mente cierta difusién desde alrededor de los costados durauie un cor-’
to ticmpo. Rara vez hubo filtracién de sangre a través del material. -

El hemodstato de fieltro de 4cido poliglicélico, con contacto con la san
. ;o . . TR . .

gre,.se vuelve translicido pero sino no-cambia de apariencia y:dimen
8ién. La espurna de gelatina se vuelve hinchada a medida. que sus- in-
tersticios sc llenaron con sangre. La celulosa regencrada oxidada. se

volvié negra y adquirid una consistencia gelatinosa.

La espuma de gelatina tenfa que ser pretratada. -

- » o - ”~ - - °

por humedecimiento con solucién salina, compresidn, rehuraedecimien |
to y reconipresion, que es consumidor de liempo y ‘¢l material es dé-

bil y pastoso de manera de que se pega en instrumentos y guafntes..'—
fambién se¢ pegd a instrumentos y guantes. Las suturas acolchadas --
eran dificiles de colocar lo suficientemente fuertes para detener la --

pardida de sangre sin desgarrar a través de la cipsula de higado.

'I_i_gsulta__c_l__o_gh

Con el hembstato de fieltro de dcido poliglicdlico,
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‘do poliglicolico demostrd cierta absorcion.
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no hubo evidencia de hemorragia post-operativa o hallazgo patoldgico -

groeso inusnal. Gruesos hallazgos incluyeron infarto focal menor direce
tamente por debajo del material y parte del hemdstato estaba manchadn
con bilis pero no habia evidencin de irritacién peritoneal debido a (il1raf

cidn hiliar. A 15 dfas necrosis focal fue mayormente resuclia y el :'u:i-!

A 30 dias muy poco del hembdstato de ficliro de -
dcido poliglicélico era gruesamente identificable y la respuesta de teji-

do no era notable.

A 60 dias y 90 dias la reaccibn no [ue notable -
excepto por un delgado recubrimiento fibroso en los sitios operativhs -

y regeneracion de higado,

Un animal en el grupe nunca sc¢ recuperd de la -

anestesia, No hubo cvidencia de hemorragia en ¢l sitio operalivo.

Bajo condiciones gimilares utilizando la espuma -
de pelatina, a 3 dias del implanto ge llend con sangre y bilis y hubo -
un infarto subimplantal menor. la reaccién a 7 dfas era similar pero

mas difusa.

A 15 dfas la reaccidn se caraclerizd por una sar
coma en el nitio operativo, dreas de necrosis focal, y.quistes biliarcs.

l'a espuma de gelatina estaba mayormente intacta.

La espuma de¢ gelatina parecié ser absorbida en -
aproximadamente 30 dias si bien habfa quistes biliares en uno de los -

anirnales y sarcoma.

60 y 90 dias de reacciones demostraron una reso-

tucion de los hallazgns precedentes con regeneracion de higado. A 60 -

dias, se hallaron codgulos parcialmente resorbidos en el abdomen de -
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un animal y quistes biliares en el otro. Dos animales se hallaron muex|

tos por congestién pulmorar y edema luego de una sobredosis de anes-

tesia. No hubo evidencia de hemorragia post-operativa.

Celulosa regenerada oxidada

Los hallazgos de 3 dias incluyeron infarto auloim-
plantado focal menor y codgulo de sangre distante al implanto de celulo
sa regenerado oxidado indicando una perdida de sangre post-operativa a

travea del material.
La reaccién de:7 dias fue similar.
Los hallazgos a 15 dias eran similares a aquellos

de 3 y 7 dfas. Ademéas, hubo un exudado -inflamatorie en ciertus espa-

cios intra-hepiticos, sarcoma y codgulos parcialinente resorbidos. La

celulosa regenerada oxidada parecié ser aproximadamente 50% absorbi-|

da, Los hallazgos a.30, 60 y 90 dias no eran tnayormente notablesf,:'- -
excepto por vestigios de la celulosa regenerada en animales de 60 y o~

90 diau,

Suturas en hemostatos

Con las suturas, tuvo severos infartos hepaticos.
alrededor de las suturas acolchadas a 3 dias, y a 7 dias y los h-:auag*'
gos eran similares. A 15 a 90 dias hubo una resolucién pr,dgr_e;sivé de
las respuestas precedentes. Un animal se halld muerto en el cu;'eu:.t_n;:
dfa debido a un error técnico no relacionado con la he'rida,dél hx’gé.do,
Otro se halld muerto en el primer dia con grandes codgulos en el hi-
gado y fluido serosanguineo a través del abdomen, |

Pavece ser que si bien habfa 73% de muertes de-

bido al dafio del higado cuando no se tratd, cuando se tratd con el "fie._l_

v
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los arimales de ensayo. Pequefias porciones del fieltrd hemostatico -
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tro hemeostitico de dcido poliglicdlico, o ln egpuma de gelatina, p la
colulosa regenerada con Oxido, no hubo muerlos ateibuibles a hemorrea

gia. Il fieltro de poliglicolico no tej?l-do realzado compard lavorajﬂemg

te con los materiales convencionales utilizados para el tratamiento. -
Parecié haber menos pérdida de sangre post-operativo utilizando el -

fieltro de 4cido poliglicdlico no tejido realzado, .

-
-

Desde el punto de vista de comportamiento en -
cirugia, el fieltro de Acido poliglicdlico no tejido realzado no se pegd
a instrumentos o guantes, manfuvo su integridad mejor,, y podia ser .
manejado, manipulado, y repuesto cuando estaba hiimedo sin desgarray,
se 0 pegarse a instrumentos, El .matre;'ial era suficientemente rigido -
como para poder ser suturado si se d‘esea, y utilirarsge corno un cahe

zal.

Muestras del fieltro hemostitico realzado de dci

do poliglicélico fueron ensayadas en neurocirugia em los cerebros. de -

se coiocaron sobre la superficie del cerebro donde de observé hemo-
rragia y se mantuvo en ese lugar por medio del dedo del cirujano, Se
utilizé un tubo fino de succién para eliminar sangre que fluyd a través
del hemédstato o alrededor del hemdstato. Lauego de un periodo corto,

el flujo de sangre se controlé efectivamente  con muy poca sangre sien
do-absorbida en el fieltro hemostitico debido a que habia sido eliming
da por succién. Los flujos de mangre en y alrededor del. [lieltro podia

facilmente observarse durante el procedimiento operativo. En contra-g_
te, cuando se utiliza espuma de gelatina. para el mismo procedimien-

to, es habitual mantenerla en el lugar con una almohadilla de algoddn
que evita la ficil observacibn e interfiere con la eliminacién de aéngrc
e introduce la posibilidad que fibras de algoddn sean atrapadas dentro

de la herida, Al cerrar el hemédstato de fiellro de Acido poliglicdlico,
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“constar, que las disposiciones anteriormente indicadas son susceptibled
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no tejido realzado en la herida, parécié haber un r1esgo minimo de -
limnorragia y la revupcramon fue sin mayor problema. La aitopsia de
mostrd ninguna hewmarragin y una rdpida abgorcion del fialtvo dt«g_}éuido
poliglicolico deutro del animal y un minimo de interferencia en la clea
‘
trizacién -de la herida.
o "

En los seres humanos, donde el cerebro u otro -
tejido neural fue dafiado, los presentes ficltros quirirgicos de 4cido po
ligliclico realzados demuestra otorgar una buena hemostagis y pérmi-
ten una regeneracifn por lo menos tan rdpida como los procedimientos

quir(rgicos mis convencionales.’

El denier por filamento, el espesor de la esponja.

de fieltro, su rigidez, y caracteristicas de manipulacién pueden variar

se utili_zando diferentes tamafios de filamentos, diferentes longitu,des'de_

filamentos y diferentes temperaturas y presiones durante la operacién -

de realzado para presentar fieltros con un espesor y rigidez qué 'soh =i

pre[erldos por el cxrujano en relacién con un procedimiento operatwo-_

cspeﬂfxco. Da.do que diferentes cirujanos tienen difeventes preferencnas

Yy exwte una amplid variacién de proced1m1entos qutrurglcos en donde- A

se. desea hemébstasi: 5/ puede proporcionarse una gama de espesores y

r_1g1dez:

Generalinente, la esponja del Ejemplo 1 es sufi-
0

c1entemente versitil para cubrir la mayorfa de los pr ocedimientos ope |

1at1vos y la mayorfa de las preferencias de 1os cirujanos y, .por lo -
‘tanto, permite una hemostama de amph,a gama efectiva con un m1n1mo

’

de problemas inventivos Y summistro-s. o T
NOTA

Descrita suficientemente la naturaleza del inven< .

to, asi como la manera de realizarlo en la prictica, debe hacerse -
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de modificaciones de detalle en cuanto.no Altere’n su principio funda--
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mer;talz también se hace constar que el invento se refiere a una ‘Soli-
» citud de Patente presentada en Norteamérica, con fecha 19 de abril de
1974, Ser. No, 462, 559; gcogiéndose por lo tanto a los beneficios que-
conceden los Convenios Internacionales en vigor, siendo lo que consti-
5 . tuye la eaencla del referido invento y por 1o que Be solicﬂa Patente de
Invencién pv&r 20 afios en Espafia, aobre Prm.edxmxento para producn--

un fleltro quirdrgico hemostauco. caracterizéndose por lo siguiente:

1. - Procedimiento.para producir un fieltro quirir
gico hemostitico que tiene una superficie texturada 'y realzada de un-
10 polimero absorbible en tejido, caracterizado porque'__comﬁrende las eta

pas de: hilar un polimero sintético absofbible .en tejiddpana formar -

fibras de 0,5 a 12 deniers; cortar dichas fibras en $egmentos de pot -
lo menos aproximadamente 0,64 cm de largo; disponer al azar dichas

fibras en una esterilla que tiene una densidad de 16795 a 135,64 gra- -
15 mos.por metro cuadrado aproxxmadamente, Y compnmw dicha esteri-

lla con una superflcw texturada calentada, - producxendo asf. un fxeltro-

realzado.

2. - Procedimiento segin la reivindicacién 1, cé; ,
' racterizada porque las fibras se cortan en longitudes de 0 64 a ‘7 62-

r\ cm aproxxmadamente y se disponen por aire en el fieltro. ~,

"3, - Procedimiento segiin 1a reivindicacién 2, ca-
-racterizada porque las .fipras ‘son fibras de dcido pol'iglicéliCQ'homopo.
limero y los hemdstatos de fieltro individuales seé esterilizan con éxido|
| de etileno y se enbasan’corhpletamen,te en s.eco‘en Venva.ses_ a px"ueba ldc}-

25 ° |vapor de humedad y microbios.

4, .Procedimiento para produmr un fleltro quirir- ,

gmo hemostatico tal y como queda sustanc1a1mente descrito en 1a pre-

| sente Memoria, -

Esta memoria consta de veintioché hojas escritas|
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