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RESUMEN DE IA TNVENCION

Una composicidn absorbible que comprende un polimero
formador de pelicula, un lubricante y un material hidrdfobo,

destinada al revestimiento de subturas, especialmente suturas

absorbibles sintéticas multifilamentosas, con objeto de avmen
tar la reguLarida& en las propiedades de atado’ . de las su-
turas.

ANTECEDENTES DE IA INVENCION

Campo de la Invencidn °

Esta invencidn se refiere a una composicidn absorbi-

Mds especialmente, esta invenqidn se refiere a un medio para
meﬁorar las proﬁiedades de :atado. de las suturas multifila~
mentosas absorbibles sintéticas por vovestimiento de las su-
turas con una composicién absorbible.

Descripeidn de la téenica anterior

Tos materiales para sutura se clasifican generalmente
como absorbibles o no absorbibles, sicndo preferido cada tipo
de material de sutura para ciertas aylicaciones, Los materia-

les de sutura absorbibles son preferilos para aplicaciones en

tos sin el reforzamiento de la sutura ¥ en el que una subura
no ébsorbida puede proporcionmar la pesibilidad de una reaccidy
corporal adversa durante‘un periodo rxvwlongado de tiempo. los
materiales de sutura se consideran absdorbibles si desaparecen
del tejido cosido dentro del plazo de wn afio después de la ops
racidn quirirgica pero la mayoria de los materigles de sutura
absorbibles desaparecen preferiblement s dentro de periodos
mis cortos.

Los materiales de sutura abs:= ibles mds comdvmente
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utilizados son el catgut y los materiales colaginosos extrui-
dos. M4ds recientemente se han puesto a punio suturas deriva-

das de polimeros sintéticos que son absorbibles, resistentes,
uniformes y dimensionalmente estables, almacenables en estado|
seco & ésterilizables. Son tipicos de estos polimeros los ho-
mopolimeros y copolimeros de lactida como log descritos en la

patente estadounidense n? 3.636.956, concedida a Allan K.

Schneider el 25 de Enero de 1972 y los homopolimeros de glico

lida como los descritos en la patente estadounidense nimero

3.297.033, concedida e Edward Emil Schmitt y colaboradores

el 10 de Enero de 1967, siendo incorporadas aqui ambas paten=-

tes por referenciz. |
Los materiales de,sutura absorbibles sintéticos mono-

filamentosos son generalmente mids rigidos que sus contraparti

das de catgut o coldgeno y las suturas absorbibles sintéticas)
por lo tanto; se emplean habitualmente en forma de construc~
cién trenzada multifilamentosa. Estas suturas multifilemento-~
sag presenten un cierto grado devasperéza o "agarrado" inde~
geable en lo que se ha denominado su comportamiento de "ata=-
do"; es decir; la facilidad 6 dificultad de deslizar un nudo
a lo largo de la sutura hasta su lugar definitivo,

¢ las suturas multifilamentosas no absorbibles; como
las suturas trenzadas de poli(tereftalato de etileno), por
e jemplo, pueden ser mejoradas en 1o que se reficre a su com=-
pbrtamiento de atado depositendo particulas sélidas de poli=-
tetrafluoretileno y una resina ligante sobre la superficie
externs de la sutura, como se describe en la patente estado-
unidense n® 3,527,650, Este pfocedimiento, sin embargo; es

indeseable cuando se aplica.a lag suturas absorbibles porgue

el politetrafluoretileno no as absorbible y lus suturas reves
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poliésteres mencionados también pueden ser utilizados para

tidas con el mismo dejan un residuo en el fejido cosido.

Tas suturas multifilamentosas no absorbibles también

pueden ser mejoradas en lo que se refiere a su comportamien-

to de atado récubriéndolas con un poliéstef lineal con un
peso~moiecu1ar cﬁmprendido aproximadamente entre 1000 y
15.000 y por lo menos dos dtomos de carbono entre los ligan—
dos éster de la cadena polimérica, como se describe en la &0-
licitud de patente estadounidense copéndiente ¥ coasignada

numero de serie 303.588. En esta solicitud se indica que los

recubrir suturas sintéticas absorbibles pero no se considera
que’ estas suturas’recubiertas no séan totalmente absorbiﬁles.
' En la patente estadounidense ho 3.29%.033 antes men-
cionada se indica que las suturas absorbibles sintéticas alll
descritas pueden ser revestidas con materiales de revestimien
to utilizados en las suburas convencionales? como una silico-
na o wna cera de abejas, para modificar la menipulacién o la
velocidad de absorcidn de las suturas. Estos materiales de
revestimiento no son sbsorbibles ¥, por consiguiente, deja-
rén un residuo indeseable en el ftejido después de haber sido
abssrbida la sutura propiamente dicha.

Por consiguiente, un objeto de esta invencidn es pro-
porcionar un revestimiento absorbible para las suturas multi-
filamentosas de construceidn trenzada, retorcida o cubierta.
O%ro objeto-de esta invencidn es proporcionar un revestimien-
‘to absorbible para mejorar las propiedades de atado de estas
suturas multifilamentosas. Todavia otro objeto de esta in-
vencién es proporcionar una suturs multifilamentosa sintéti¥
ca revestida, totalmente absorbible, con buenas propiedades

de atado.
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COMPENDIO DE IA INVENCION

De acuerdo con esta invencidn, se proporcionas como
revestimiento de suturas, especialmente de suturas multifila-
mentosas absorbibles sintéticas, una composicidn absorbible .
que proporgiona, en combinacidn: (1) un formador de pelicula
absorbible, (2) un lubricante absorbible y (3) un material
hidrdfobo absorbible.

Ia invencidn también proporciona un método para me-
jorar las caracterlsticas de atado de las suturas multifila-
mentosas que consiste en aplicar a las superficies externas
de dichas suturas una composicidn absorbible licuiforme gue
proporciona en combinacidén (1) un formador de pelicula, (2)
un lubricante y (3) un hidrdfobo y después solidificar dicha
composicidn en forma de revestimiento sobre los filamentos
de dichas suturas.

las composiciones licuifommes incluyen'las composi-
ciones que estén constituidas por completo por una sola fa-
se liguida tal como una solueidn de todos los componentes
de la composicidén de revestimiento absorbible en un disolven
te o0 sistema disolvente o una sola fase fundida de todos los
componentes de la composicidn. También pueden incluir las
composiciones que son dispersiones uniformes de liquidos no
miscibles o de sélidos en liquidos.

Cada uno de los componentes de las composiciones de
revestimiento tiene su*proﬁia funcidn que cumplir en el sis~
tema, El lubricante proporcioﬁa la lubricidad necesaria para
pemitir que las superficies de contacto de la sutura se des-
licen unas con respecto a otras durante el atado. El polime-
ro formador de pelfcula es uﬁ ligente que retiene el lubrican

te y el hidrdéfobo en el sitio deseé&o sobre la sﬁperﬁicie de
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[ zada colocados para su ensayos

la sutura y resiste al desplazamiento de la misma por fric-
cidn durante el proceso de anudado, El material hidrdéfobo

evita el excesivo humedecimiento del revestimiento cuando la

“sutura se pasa s través del tejido vivo hémedo y la eltera-

cidn de propiedades resultante de este humedecimiento. Fn
general, se requieren tres materiales distintos para reali-
zar estas funciones., 3in embargo, es posible que una o més
de estas funciones pueda ser realizada por un solo compues-
to de manera que las composicionesg absorbibles de esta invenT
cidn pueden estar constituidas por menos de los tres ingre-

dientes fﬁncionales principales antes identificados.

BREVE DESCRIPCION DE I0S DIBUJOS

Ia invencidn y el' método de ensayo de la misma son
comprendidos mds fécilmente haciendo referencia a los dibujog
en los que: |

Ia Figura 1 es una rgpresentacién esquemdtica de ﬁh
aparato para medir la resistencia a la fraccidn y determinar

el comportamiento de atado y muesira dos cabos de sutura Hren

Ia Figura 2 es una perspectiva ampliada del nudo de
una sola pasada ilusirado en la Pigura 1y

Ia Figura 3 es una representacidén de un trazo tipico
de ﬁn registro oscilogrifico en los ensayos de comportamien-
to al atado. ﬂ

DESCRIPCION DE LAS REAITZACIONES PREFERIDAS

Tas composiciones de revestimiento de esta invencidn
pueden ser aplicadas a cualquier material de subura donde se
desee mejorar la lubricidad de la fibra, las caracteri{sticas
de atado de la sutura o similares. Ias composiciones de sutu-

- ra preferidas son las suturas multifilamentosas absorbivles
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gintéticas que incluyen uma polilactida particular, una poli4
glicolida particular y copolimeros de lactida y glicolida
entre si y con otros mondmeros reactivos como los descritos,
por gjepplo, en las patentesAestddouhidenseé 3;636.952 y
2.683.135, que se incorporan aqul por referencia, Estas com-
posiciones de subura preferidas son denominadas alguna vez
aqul simplemente homopolimeros y copolimeros de lactida y
glicolida.

En una reglizacidn preferida de esta invencion, el
revestimiento se aplica a las superficies de la sutura en
forma de éomposieidn de revestimiento licuiforme que después
gse solidifica. Ia composicidn licuiforme generalmente compren~
de wna solucidn de un formador de pelicula, un lubricante y
un hidrdfobo en un disolvente voldtil y la solidificacidn se
realiza volatilizando el disolvente. En los casos en que el
disolvente de la composicidn de revestimiento sea un no di-
solvente o esencialmente un no disolvente del substrato de la]
sutura, el revestimiento serd depositado como capa distinta
con ung clara interfase entre &1 y el substrato. En los casos
en que el disolvente de la composicidén de revestimiento sea
un disolvente parcial del substrato dé_sutura, el disolvente
ablandard o hinchard al substrato antes de secarse y en el
producto final se producird una transicidn mds gradual entre
la composicidn del substrato y la composicidn del revesti-
miento.

Ia solucidén de revestimiento puede ser aplicada a la
sutura por cualguier procedimiento adecuado tal como mover la
sutura a través de un receptécﬁlo que contiene la solucidn o
pasar wn pincel o wn aplicador humedecido con la solucidn o

pasar uwa o mds boquillas rociadoras que dispensan la solucidl
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" por wn fundido combinado de los constituyentes de e misma

en formz de gotitas.
En lugar de una solucidn de revestimiento, la compo-

sicidn de revestimiento licuiforme puede estar constituida

¥ en este caso la solidificacidn tiene lugar por enfriamiento
Neturalmente, el fundido debe encontrarse a una temperatura

inferior a la temperatura de fusidn del material de sutura y

esta realizacidn de la invencidn solamente puede ser utilizat

de, cuando laAcomposici$n funde a temperaturas relativamente
bajés.

ia composicidn de revestimiento también pueds ser
una suspensidn o dispersidn de particulas de uno o mds de los

tres constituyentes finales del revestimiento en agua o en

un disolvente orgdnico voldtil, encontrindose los otros cons+

tituyentes del revestimiento (si queda alguno) en solucidn.

En lugar de une composicién de revestimiento 1icuifor
me, lo composicidn puede estar constituida por un sélido que
se aplica a la subtura haciendo pasar esta Ultima sobre o en~
tre bloques sélidos de la composicidn de revestimiento que
es transferida a la superficie de la sutura por la accidén de
frotemiento.

En el revestimiento de suturas multifilamentosas con
laé‘composiciones de esta invencidn, no es necesario que ca-
da filamento dentro de la sutura sea 1nd1v1dua1 0 completamen
te cubierto. In la mayoria de los casos, sin embargo, la com-
posicidn de revestimiento penetrard en la estructura de 1a
sutura, especialmente cusndo la composicidn de revestimiento
se aplica como composicidén licuiforme. '

Los formadores de pelicula adecuados en las composi-

ciones de revestimiento utilizadas en esta invencidn son los
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homopolimeros y copolimeros de lactida y glicolida, es decir,
polilactida, poliglicolida y copolfmeros de lactida ¥y glico~-
lida entre si y con otros mondmeros reactivos; copolimeros de

aceta;o de vinilo con dcidos carboxilicos insaturados como

dcidos crotdnico, acrilico y metacrilico; derivados de celulod
sa solubles o dispersables en agua como metileelulosa, hidro-
ximetilcelulosa y carboximetilcelulosa; gomas naturales; voli+4
meros de éxido de etileno cristalinoe de alto peso molecular;
poliacrilamidg; coldgeno; gelatina; poliaminodcidos; alcohol
polivinilico; polivinilpirrolidona y triglicéridos insaturadod
conjugados absorbibles como aceite de castor deshidratado,

Con las suturas constitufdas por homopolimeros o co-
polimeros de lactida y glicolida, el fomador de pelicula en
la composicidn de revestimiento puede ser una polizlicolida,
una polilactida o un copolimero de lactida-glicolida, preferi-
blemente de diferentes proporciones y con diferentes caracte-
risticas de solubilidad que la sutura. Por ejemplo, una suturs
formada por un copolimero de lactida-glicolida que contiene
alrededor del 10 % de radicales dilactilo puede ser recubie?ta
con una composicidn que contiene; como formador de pelicula,
un copolimero de lactida-glicolida que contiene alrededor de
65 % de radicales dilactilo, cuyo copolimero es mis ficilmen-
te soluble que el material de sutura en disolventes como ben-
ceno, dioxano o 1,1,2-tricloroetano.

El formador de pelfcula de la composicidn de revesti-
miento puede tener, si se desea, la misma composicidn que la
sutura siempre que se adopten precauciones para evitar la di=-
solucidn de la sutura cuando se aplica la composicidn de re-
vestimlento. Esto puede hacerse utilizando une composicidn de

revestimiento en la que el formador de pelicula se encuentre
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en forma de suspensidn finamente dividida en un liguido no
disolvente o utilizando una composicidn de revestimiento en
la que el formador de pelicula se encﬁentfe en solucidn pric
ticamente al nivel de saturacidn y el tiempo de contacto de
la sutura con la composicidn de revestimiento sea breve antes
de eliminar el &isolvente.

Cuando las composiciones de la sutura y del formador
de pelicula son idénticas y en otros casos cuando el material
defsutura puede quedar expuesto a cierta disolucidn superfi-
cial y/o hinchamiefito o ablandamiento siperficial debido a la

R

aceidn del disolveﬁte del formador de pelicula sobre aquél,
se producird, como se ha indicado anteriormente, una transi-
cién gradual entre la composicidén del substrato y la composi-
cidn del revestimiento en lugar de producirse ung interfase
definida entre ellos. También puede producirse cierto debili-
tamiento de la sutura acompafiando a la aplicacidn de estas con
posiciones de revestimiento.

E1l lubricante de la cqmposicién de revestimiento es
preferiblemente un polialquilenglicol con un peso molecular
inferior a 200,000 aproximadaménte. Tos polialquilenglicoles
adecuados son los homopolimeros y copdli@eros dé 6xido de eti-
leno y éxido de propileno. Es especialmente preferido el po=-
lietilenglicol con un peso molecular comprendido aproximada-
mente entre 4000 y 200.000 y preferiblemente entre 5000 y
50.000. )

El material hidréfobo de la composicién de revesti-
miento es preferiblemente uwn deido graso.superior conteniendo
mds de unos 12 dtomos de carbono, tal como decido estedrico o
un éster de dicho dcido graso tal como el triestearsto de sor-

bitano y el aceite de castor hidrogenado.
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Y un nivel suficiente para proporcionar una composicidn faeil

~11 .

Ia gama de proporciones de los componentes de reves-
timiento puede varisr de acuerdo con los componentes especifi- .
cos seleccionados y con las propiedades deseadas en el revesy
timiento. Una gema adecuada para la proporcidn del formador
de pelicula es alrededor de 10 a 50 % del peso del revesti-
miento solidificado; una gama adecuada para la proporcidn de%
agente hidrdfobo es alrededor del 10 al 40 % del peso del red
vestimiento solidificado y una gama adecuada para la propor=-
cidn del.lubricante es alrededor del 20 al 60 % del peso del
revestimient; solidificado.

Ta proporeidn del medio dispersante liquido en la
composicidn de revestimiento también puede variar entre cero

(cusndo la composicidn se aplica en forma sélida o fundida)

mente fluible pero no tan alto que sea diffcil o costoso eva+
porarlo durante la formacidn de un revestimiento solidifica-
do. Para las composiciones de revestimiento que son solucio-
nes o suspensiones, uns gama adecusda para la ﬁropdrcién de
liquido dispersante os glrededor de 70 a 9; % en peso, cal-
culado sobre el peso de la composicidn de revestimiento cuan-
do se aplica. ' ‘
» Si se desea, la composicidn de revestimiento también
puede contener componentes distintos de los descritos ante-
riormente para gervir a.otroé fines utiles, tales como colo=-
rantes, antibidticos, antisépticos, anestésicos y agentes
anti~inflamatorios.

Ia cantidad de composicidn de revestimiento aplica-
da a la fibra, o el revestimiento adicionado; variard con la
construceidn de la fibra, v.g. con el mimero de filamentos y

1o tirantez de la trenza o torsidn y la naturaleza del mate-
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“$ensidn Tipo B, y vna escala total de [00 a 2000 g. El instm

rial de revestimiento, v.g. masa, fundida, solucidn o sdlido,
En general, una composicidn de revestimiento licuiforme apli-
cada a una trenza constituird alrededor del 5 al 10 % del pe-
s0 de la fibra revestida pero la composicidn de revestimien-—
to adicionada puede oscilar entre solamente alrededor de
1 % en peso y alrededor del 15 % o mds en algunos casos. Como
cuestidn prictica, y por rasones de economia y funcionamien—'
t0 general, en general se prefiere aplicar la cantidad mini-
ma de composicidn de revestimiento compatible con un buen
comportamiento de atado y este nivel de adicidn es fdecilmente
determinado experimentalmente para cualquier sistema particu-
lar de fibra-revestimiento. ~

Ia mejora en las propiedades de atado pomunicadas a
las suturas absorpibleé sintéticas puedé ser mostrada cuali-
tativa ¥y organolépficamente comparando el tacto de las sutu-
ras revestidas y no revestidas durante la accidn de atado.
Esas comparaciones se realizan preferiblemente sobre suturas
himedas y secas ya que muchos materiales de sutura presen-
tan diferentes propiedadés de .atado cuando se ensayan en se-
co o en mojado. ;

la mejora en las propiedades defaﬁado comunicada por
esta invencidn también puede ser mostrada cuantitativamente
mediante un ensayo descrito en la solicitud de patente esta-
dounidense numero de serie 303.588, antes mencionzda y reali-
zado en el equipo ilustrado en la Figura 1 de la presente
patente,

. Las medidas cuantitativas de afado pueden realizar-

se en un aparato medidor de la tensidr instantdnea tal como

el aparato Instron, modelo de mesz, utilizando una célula de
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.por debajo y por encima de la otra). Se produce la misma cont

-13 =

mento Instron es manufacturado por la Instron Corporation
de Canton, Massachusetts. En lugar del registro Instron ha-
bitual se emplea un registro oscilogréfico Sanborn de gran
velocidad (Modelo 7'.702A, menufacturado por Hewlett=Packard,
Waltham, Massachusetis), ya que el primero seria demasiado
lento para seguirnios répidos cambios de la fuerza que se
producen cuando las suturas bajo ensayo se desliZan una con-
tra otra. Para conectar este registro con el transductor
Instron se utiliza un amplificador de corriente continua de
alta gan&ncia.’_ (Hewlett Packard Modelo 88034, manufactu-
rado por Hewlet-Packard, Waltham Division, Waltham, Massachu
gsetts) y una fuente de corriente continua de bajo voltaje
para excitar al transductor. las medidas se realizan en un
leboratorio con aire acondicionado a 22°C y 50 % de humedad
relativa. Para sujetar los dabos de la muesitra de sutura,
se utiliza una mordazg de contacto lineal. El aparato Instrop
opera a una velocidad de la cruceia de 50 pulgadas
(12% cm)/minuto y la velocidad del grifico ael registro oseit
logréfico es de 20 mm/segundo.

In los ensayos subjetivos del "atado" se utiliza la
configuracidn de sutura 11 mostrada en la Figura 2 (un nu-

do de una sola pasada con cada suiura pasando por encima,

figuracidn mediante wn dispositivo de polea que estd s0portaé
do por una placa de acero 10, mostrado en la Figura 1. Ia
placa de acero estd unida a "la cruceta . 12 del aparato
Instron.

Para realizar las medidas de "atado", dos cabos 8y
9 de la misma sutura se unen por un extremo gl transductor

14 de la c¢élula B de un aparato Instron. Ias suturas se enhe




s A et

10

" ) den a lo largo de las ordenadas y se registran en libras (as-

15

20

25

30

atan a un peso 18 que'p?oporciona'la tensidn sobre el nudo

| za2 un peso de 2,5 libras (1,134 kg).

feriores a 1 libra (0,454 kg) aproximadamente. Cuando las su-

- 14

bran a través del dispositivo de polea como muestran las Fi-
guras 1y 2. Los otros extremos de los cabos de sutura se

unen entre si, se pasan alrededor de las poleas 15 y 16 ¥y se
de una sola pasada. En el procedimiento normalizado se utili—

Is Figura 3 muestra los trazos tlpicos del regisiro
para una subura absorbible sintética trenzade antes y después
de revestirla de acuerdo con esta invencidn para mejorar su

comportamiento de atado. Ios "valores de la aspereza" se mi-

pereza). Cuando se comparsn muestras relativamente lisas, la
amplitud del registro oscilogrdfico puede aumentarse en un

factor de 20,

‘ Los valores de la aspereza para suturas absorbibles
sintéticas trenzadas de tamafio 2-0 sin revestir, en el ensa-
yo aéntes descrito, oscilan generalmente entre 5 y 8 libras
aproximadamente (2,268 y 3,629 kg). Después de aplicar el re-
vestimiento de acuerdo con esita invencidn, los valores de la
aspereza de las suturas secas son habitualmente inferiores

a unas 2 libras (0,908 kg) y, en realizaciones dptimas, in-

turas se ensayan en estado himedo después de haber sido sumex
gidas en agua a 25%: dufante un minuto, los valores de la
aspereza de las suturas de esta invencidn son habitualmente
inferiores a unas 4 libras (1,814 kg) y, en las realizaciones
dptimas, inferiores a unas 3 libras (1,361 kg).
EJMPIO 1
Se disuelven 60 partes en peso de un copolimero 90:10

de acetato de vinilo/dcido croténico, 60 partes dz aceite de
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castor hidrogenado y 30 parteé de polietilenglicol gdlido
(peso molecular alrededor de 20.000) en 1350 partes de |
1,1,2=tricloroetano, empleando agitacién y manteniendo la
temperatura a unos 3500 para dar una solﬁcidn al 10 % en
peso/peso de sélidos totales. Una trenza templada de tamafio
2-0, construida con un copolimero de L(—)lactidd/glicolida
en una relacidn molar de 10:90 y conteniendo 19 haces de hi=-
lo, cada uno de ellos de 10 filamentos (3 haces de hilo cong
tituyen un micleo y 16 haces de hilo portador se trenzan
alrededor del ndcleo) se pasa a través de un bafio de esta

solucidn (mantenido a 30~35°C para que los materiales per-

manezecan en solucidn) sobre poleas a una velocidad que permi
te un periodo de inmersidn de 6 segundos aproximadamente.
Inmediatumente despuds la trenza se hace pasar por una forrel
secadora para eliminar la méyor parte del disoclvente. El se~
cado se completa arrollando la fibra revestida en una bobina
y sometiéndola a un vaclfo de 100 micras durante varios dias
en una estufa de vacfo. Se encuentra que la absorcidén de sé-
lidos es del 7,5 % calculada sobre el peso de la sutura no
revestida, Ia trenza revestid% se arrolla después en una
perche de templar bajo tensidn suave y se calienta a 80°¢
durante 7 minutos bajo nitrdgeno.

\ Utilizando el ensayo de asperezg instrumental des-
erito amtes, se encuentra que la sutura presenta un valor de
la aspereza de 0,9 libras 10,408 kg) en seco y 3,2 libras
(1,451 kg) en mojado (deSpuéé de sumergir en agua durante
un minuto). lLos valores comparables de una sutura de control
no revestida son 6,5 libras (2,948 kg) en seco y 6,0 libras
(2,722 kg) en mojado.

In una escala subjetiva de 0 & 1C (siendo 0 el valor
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‘una bobina a vacfo, como se ha descrito en el Ejemplo 1. Ia
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méds 4spero -~ comparable a la trenza de lactida/glicolida
10:90 no revestida y siendo 10 la mds suave - comparable a

una trenza de poli(tereftalato'de etileno) revestida con po-

atado de un solo nundo, da una clasificacidn de 10 en estado
seco ¥ 8 en estado himedo. ‘

Ia resistencia a la traccidn de la trenza revestida
es de 10,7 libras (4,853 kg) bajo tensidn lineal y 5,9 libraj
(2,676 kg) an&iada. En el control no revestido, los valores
comparables son 11,6 libras (5,262 kg) y 6,3 libras (2,858
kg). ’

‘ Ias muestras de sutura revestida y no revestida son
esterilizadas con éxido de etileno e implantadas en animales
Al cabo de 21 dias, la resistencia a la traccidn de las su-
turas revestidas es igual a la resistencia a la traccidn de
los controles no revestidos. Al cabo de 90 dias, la absor-
cidn de las suturas revestidas es completa y la reaccidn del
tejido se encuentra en el extremo inferior de la categoria
de ligera reaccidn. '

EJIPLO 2

Se disuelven 40 partes e peso de un copolimero
90:10 de acetato de vinilo/4dcido crotdnico, 40 partes de
aceite de castor hidrogenado y 20 partes de polietilenglicoll
sélido (peso molecular alrededor de 20.000) y 900 paries de
1,1,2-tricloroetano, empleéndq agitacidén y manteniendo la
temperatura a unos 35°C para dar una solucidn al 10 % en
peso/peso de sdlidos totales. Una trenza de tamafio 2-0, sin
templar (por lo demds similar a la del Ejemplo 1) se recu-

bre con esta solucidn y se seca en una torre y despuds en
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absofcidn de sélidos es de Ty7 P

Las suturas revestidas se someten después a una etapa
de secado adicional, arrollando de nuevo la trenza revestida
y seca de la bobina en perchas de templado j sometiendo la
trenzé re-arrollada a un vacfo de 100 micres durente varios
dias. Ias perchas cargadas se trensfieren después, cdn una,
exposicidn minima al aire, a una estufa de templado donde se
templan bajo nitrdgeno.

Utilizando los métodos de ensayo descritos en el
Ejemplo 1, se encuentra que los valores de la aspereza en ge=|
co y hiumedo, en los ensayos instrumentales, son de 0,7 ¥y 3,7
libras respectivamente (0,317 y 1,678 kg), en comparacidn
eon 5,8 y 5,6 libras respectivamente (2,631 y 2,540 kg) para
los controles no revestidos.

Ias clasificaciones subjetivas (an'la escala 0~10
antes descrita) son 9-10 en seco ¥y 4 en himedo, en compara—
cidn con 0 y 0, respectivamente, para los controles no reves-
tidos. \
las resistencias a 1a‘tracci6n para la tensién lineal
¥y para el nudo son de 10,6 libras (4,808 kg) y 5,7 libras
(2,585 kg), respectivamente., Los ensayos in vivo por implan=-
tacidn en animales dan resultados similares a los del Ejem-
plo 1.

"EJENPIO 3

Se disuwelven 28 partes en peso de un copolimero 65:35
en moles de I(=)lactida/glicolida (viscosidad inherente 3,9),
28 partes de aceite de castor hidrogenado y 56 partes de poli
etilenglicol s6lido (peso molecular alrededor de 20,000) en
1488 partes de 1,1,2-triclorcetano, empleando agitacién y man-

teniendo 1a temperatura a wnos 35°C para dur wia solucidn al
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7 % en peso/peso de sdlidos totales. Una trenza de tamafio
2-0 sin templar, similar a la del Ejemplo 1, se pasa a tra-

vés ‘de la solucidn de la misma‘forma gue en el Ejemplo 1.

emergente debido a su gran viscosidad es controlada hacien-
do pasar las fibras entre los pliegues de una coﬁpresa de
fieltro situada sobre la superficie de la solucidn o ligera-
mente por encima de ella. El secado y una subsigulente corta
exposicidn al calor se realizan de forma similar a la descri-
ta en el Ejemplo 1, a excepcidn de que la calefaccidn se rea-
liza durente 7,5 minutos a 82°C. Ia absorcidn de sélidos es
del ‘6 %.

Utilizando el ensayo instrumental de la aspereza, se
encuentra que la sutura presenta unos valores de la aspereza
de 1,5 libras (0,680 kg) (seco) ¥y 3,0 libras (1,361 kg)
(himedo ). El ensayo subjetivo del Ejemplo 1 da unas clasifi-
caciones de 9~10 (en seco) ¥y 5 (en himedo). Los valores de la
resistencia a la traccidn para las suturas revestidas son de
10,4 libras (4,717 kg) en tensidn lineal y 5,9 libras (2,676
kg) anudado, en comparacidn coh unos valores para las suiuras
no revestidas de 11,5 libras (5,217 kg) y 6,4 libras (2,903
kg), respectivamente. .

‘ las suturas revestidas, despuéds de esterilizadas, son
implantadas en animales. Ia pérdida de traccidn es nomal y
la absorcidn es completa en.90 dfas. Ia reaccidn del tejido
es minima.

EJENPIO 4

Ia solucidn y los métodos del Ejemplo 3 se utilizan

para recubrir una trenza de vamaho 2-0 ‘sin templar, similar

a la del Ejemplo 2. El secado y el temﬁlado se realizan como
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se ha descrito en el Ejemplo 2, Los valores de la aspereza

I

instrumental son 1,5 libras (0,680 kg) (en seco) y 1,5 libra
(0,680 kg) (en mojado). Los valores subjetivos son 4-8 (en
seco) y 4 (en mojado). Ias resistencias a la traccidn son

de 11,3 libras (5,126 kg) lineal y 6,2 libras (2,812 kg) anu
dada, en comparacidn con 11,2 libras (5,081kg) lineal y 6,3
libras (2,858 kg) anudada para la sutura no revestida.

Ia implantacidn de muestras esterilizadas en anima-
les conduce a perfiles de absorcidn similares a los de los
Ejémplos 1 é 3.

Aunque la memoria y los ejemplos anteriores se han
dirigido al revestimiento de suturas multifilamentosas absol]
bibles,se observard fdcilmente que el revestimiento puede
ser empleado andlogamente con buenos resultados sobre suturap
monofilamentosas absorbibles asi como suturas monofilamento-
gsas y multifilamentosas no absorbibles, ‘

Como se ha indicado previamente, el catgut y el coldr
geno se encuentran entre las suturas monofilamentosas absor-
bibles mds populares en uso actualmente, Estas suturas son
normglmente embaladas en un fluido acuoso entvbadar con obje-
to de mantener la blandura y la flexibilidad de la sutura.
Ia composicidn de esta invencidn puede ser utilizada como
revestimiento sobre esiass suturs pero debe édoptarse la pre-
caucidn de no embalar las suturas en un fluido entubadorque
éisuelva y elimine el revestimiento de la sutura durante su
almacenamiento, En general se prefiere que las suturas de
catgut y coldgeno revestidas sean embaladas en estado himedo
pero con poco o nada de flufdo libre presente. Altemativa-
mente, log fluidos entubadbres que.qo_éon disolventes del

revestimiento o las soluciones ccrcentracas ‘de la propis com
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posicién de revestimiento puédeﬁ ser utilizados en el emba-
laje de las suturas.

Ias suturas no absorbibles como algoddn, lino, seda,
polidster fereftdlico y poliolefinas son normalmente reves—
tidas con composiciones no absorbibles, Ias poliolefinas son
habitualmente de construccidén monofilamentose mientras que
el glgoddn, el lino, la seda y el poliéster son habitualmen-
te de construccidn multifilamentosa, trenzada, retorcida o
cubierta. Aunque habituslmente no es necesario que el reves-
timiento de esta sutura sea absorbible, no obstante puede
utilizarse, si. se desea, como acabado lubricante la compo-
sicidn de esta invencidn. o

En los ejemplos anteriores, la solucién de revesti~
miento fué aplicada a la estructura de sutura final y se
formd una capa de revestimiento por lo menos sobre las su-
perficies externas de los filamentos mds exteriores de la
trenza. Sin embargo, se sobreentiende que la solucidn de re-
vestimiento puéde ser aplicada, si se desea, a los filamen-
tos individuales antes de sexr configurados en cabos o a los

cabog individuales antes de formar la estructura final de

~la sutura. Asimismo, aungue todos los ejemplos anteriores

'se han realizado con una sulura frenzada de tamafio 2-0, se
ha hecho as{ solsmente por razones de comodidad y la inven-
cidn no se limita a un determinado tamafio de sutura sino
gue puede ser practicada,'por ejemplo, con suturas de tama-
flos comprendidos entre 8-0 y 2 o mis. Ios ejemplos anterio-
res son simplemente ilustrativos y resultaran evidentes pa-
ra los expertos en la técnica muchas modificaciones y va-
riaciones de los mismos.

En resuvmen, la Patente de Invencidn que se solicita
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debera recaer sobre las siguientes:
REIVINDICACIONES

1. Mejoras introducidas en un método para la
preparaéién de suturas quirﬁrgidés multifilamentosas que
comprenden: '.

A, fbrmar una composicibdn de révestimiento
mediante S -

a. lamezcla e 10 a 50 partes de wn volimero sbsarbible

formador depelicula, de 10 a 40 partes de wn lubri-|
cante absorbible, de 20 a 60 nartes de un

material hidrofobo absorbible por. cada 100
partes-én peso del total de la mezcla, y

b. dispersar de 3 a 30 partes de dicha mezcla
en aproximadsmente 97 a 70 nartes en peso
de un vehiculo liquido volatil,

B. Humedecer la sutura quirGrgica con dicha
composicidn de revestimiento.

C. Secar la sutura hlmeda para separar el
vehiculo liquido voléatil y depositar un revestimiento sb- .
1ido residual sobre dicha sutura. '

2. Mejoras seghn la reivindicacidén 1, carac-
terizadas porque la éomposicién de revestimiento sblido de-
positada sobre dicha sutura, comprende del 1 a 15% en veso
de la sutura. ’

3. Mejoras segin ia reivindicacidn 1, caracte-
rizadas porque la sutura se humedece con la composicidn de
revestimiento por inmersidn en dicha composicidn de reves-
timiento.

4, Mejoras segln la reivindicacién 1, donde

dicho polimero absorbible formadcer Ae pelisuls estd seleg—
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cionado entre el grupo formado por homopolimeros y copoli~

meros de lactida v glicolida, copolimeros de acetato de vi-
nilo con acidos carbOxlllcos 1nsaturados, derivados de¢ ce-

1ulosa solubles o dlsnersables en agua,.gomas naturales, DO
limeros de 0xido de etileno cristalino de alto peso molecu-
lar, poliacrilamida, alcohol polivinilico, polivinilpirro-

lidona, gelatina, colageno, poliaminoacidos y triglicéridos
insaturados conjugados.

5. Mejoras segin la reivindicacidén 1, donde
dichﬁ polimero absorbible formador de pelicula es un copo-
limero de lactida y glicolida que contiene alrededor de 65%
de radicales dilactilo y alrededor de 35% de radicales di-
glicolilo.

6. Mejoras segin la reivihdicacién 1, donde
dicho polimero‘absorbible formador de pelicula es un covo-
1imer6 de acetato de vinilo y &cido crotbdnico que contiene
alrededor de 10% de radicales &cido crotdnico y alrededor
de 90% de radicales acetato de vinilo.

7. Mejoras segln la reivindicacibén 1, donde
dicho polimero absorbible formador de pelicula es aceite de
castor deshidratado. .

8. Mejoras seghn la reivindicacion 1, donde
dicho lybricante absorbible es un'polialquilenglicol con
un peso molecular inferior a 200.000 aproximadamente.

' 9. Mejoras seglin la reivindicacidn 8, donde
dicho polialquilenglicol esta seleccionado entre el grupo

formado por homonolimeros y copolimeros de 6xido de etileno

Iy 6xido de propileno.

10. Mejoras segtn la T¢Lv1nd1caclon 8, donde

dicho pollalqullengllcol es un pcllhtllang;lcol COIl un D3=-
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80 molecular comprendido aproximadamente entre 5000 y
50,000, . .

11, Mejobgs segln 1; reivindicacidn 8, donde
dicho maperial hi@réfobo absorbible esté seleccionado en-
tre el grupo formado por acidos grasos superiores y ésferes
de Acidos grasos superiores.

12. Mejoras segln la reivindicacidén 11, donde
dicho éciqb graso superior es acido esteérico.

13. Mejoras segln la reivindicacibén 11, donde
dichos éstereé de acidos grasos superiores estén seleccio-
nados entré el grupo formad6 por triestearato de sorbitano
y aceite de castor- hidrogenado.

14. Se reivindica por Gltimo como_oﬁﬁbto sobre
el que ha de recaer la Patente de Invencibén que se solicita:
MEJORAS INTRODUCIDAS EN UN METOﬁO.PARA LA PREPARACION DE
SUTURAS QUIRURGICAS MULTIFILAMENTOSAS.

Todo conforme queda descrito y reivindicaco en
la presente memoria descriptiva que consta de veintitres
paginas mecanografiadas y dibujos que se acompaiian.

Madrid 7 de enero de 1976
BERN
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