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RESUMEN DE IA INVENCION
Una composición absorbible que comprende un polímero 

formador de p e líc u la , un lub rican te  y un m ateria l hidrófobo, 
destinada a l  revestim iento de su tu ras, especialmente suturas 
absorb ibles s in té t ic a s  m ultifilam entosas, con objeto de aumen 
t a r  la  regularidad  en la s  propiedades de a tád .O ' . de las su­
tu ras  .

ANTECEDENTES DE LA INVENCION 
Carneo de la  Invención

Esta invención se r e f ie re  a una composición absorbí- 
b le ú t i l  como acabado lub rican te  para suturas qu irú rg icas.
Más especialmente, es ta  invención se re f ie re  a un medio para 
m ejorar la s  propiedades de a t a d o ,  de la s  su tu ras m u ltif i la ­
mentosas absorbibles s in té t ic a s  por revestim iento de la s  su­
tu ras  con una composición absorb ible .
Descripción de la  técn ica an te rio r

Los m ateriales para su tu ra  se c la s if ic an  generalmente 
como absorbibles o no absorb ibles, siendo preferido  cada tipo  
de m ateria l de su tu ra para c ie r ta s  ap licaciones. Los m ateria­
le s  de su tu ra absorbibles son p referidos para ap licaciones en 
la s  que los te jid o s  cosidos después de sanar se mantienen jun 
tp s  s in  e l reforzamiento de la  su tu ra  y en e l que una sutura 
no absorbida puede proporcionar la  posib ilidad  de una reacciói 
corporal adversa durante un periodo prolongado de tiempo. Los 
m ateria les de su tu ra  se consideran absorbibles s i desaparecen 
del te jid o  cosido dentro del plazo de un año después de la  ope 
ración qu irú rg ica  pero la  mayoría de los m ateriales de sutura 
absorbibles desaparecen preferiblem ente dentro de periodos 
más co rto s .

Los m ateriales de su tu ra absorbibles más comúnmente
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1 u tiliz a d o s  son e l catgut y los m ateriales colaginosos ex tru í-
dos. Más recientemente se han puesto a punto su turas deriva­
das de polímeros s in té tico s  qué son absorb ibles, re s is te n te s ,
unifoimes y dimensionalmente es tab le s , almacenables en estado

s seco y e s te r i l iz a b le s . Son típ ic o s  de estos polímeros los ho-
mopolímeros y copolímeros de la c tid a  como los descrito s en la  
paten te  estadounidense nS 3*636.956, concedida a Alian K. 
Schneider el 25 de Enero de 1972 y los homopolímeros de g lico - 
l id a  como los d esc rito s  en la  paten te estadounidense número

10 3.297.033) concedida a Edward Emil Schmitt y colaboradores 
e l 10 de Enero de 1967) siendo incorporadas aquí ambas paten­
te s  por re fe ren c ia .

Los m ateriales de ,su tu ra  absorbibles s in té tic o s  mono-
filamentosos son generalmente más ríg idos que sus co n tra p a rti-

18 das de catgut o colágeno y la s  su tu ras absorbibles s in té t ic a s ,  
por lo tan to , se emplean habitualm ente en forma de construc­
ción trenzada m ultifilam entosa. Estas su turas m ultifilam ento­
sas presentan un c ie rto  grado de aspereza o "agarrado" inde­
seable en lo que se lia denominado su comportamiento de "a ta-

20 do", es d ec ir, l a  fa c ilid ad  ó d if ic u lta d  de d e s liz a r  un nudo 
a lo largo de la  su tu ra hasta  su lugar d e fin itiv o .

Las suturas m ultifilam entosas no absorb ib les, como 
las  suturas trenzadas de p o l i ( te re f ta la to  de e ti le n o ) , por 
ejemplo, pueden se r  mejoradas en lo que se re f ie re  a su com-

28 portamiento de atado depositando p a rtíc u la s  só lid a s  de p o li-  
te tra f lu o re ti le n o  y una resina  lig an te  sobre la  su p erfic ie  
externa de la  su tu ra , como se describe en la  paten te  estado-
unidense n9 3*527.650. Este procedimiento, sin  embargo, es 
indeseable cuanáo se ap lica  a la s  suturas absorbibles porque

30 e l p o lite tra f lu o re ti le n o  no es absorbible y la s  su turas reves -
4
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1 tid a s  con e l  mismo dejan un residuo en e l te jido  cosido.
Las su tu ras m ultifilam entosas no absorbibles también 

pueden se r  mejoradas en lo que se re f ie re  a su comportamien­
to  de atado recubriéndolas con un p o lié s te r  l in e a l con un

5 peso molecular comprendido aproximadamente entre 1000 y 
15.000 y por lo menos dos átomos de carbono entre los lig an - 
dos é s te r  de la  cadena polim érica, como se describe en la  so­
l ic i tu d  de paten te estadounidense copendiente y coasignada 
número de se rie  303*588. En e s ta  so lic itu d  se ind ica  que los

10 p o lié s te re s  mencionados también pueden se r  u tiliz a d o s  para 
re cu b rir  su tu ras s in té t ic a s  absorbibles pero no se considera 
que estas su tu ras recub iertas no sean totalm ente absorbibles.

En la  paten te  estadounidense h9 3*297.033 antes men­
cionada se ind ica  que la s  su turas absorbibles s in té t ic a s  a l l i

1S d esc rita s  pueden se r  revestidas con m ateriales de revestim ier 
to u tiliz a d o s  en la s  su turas convencionales, como una s il ic o -  
na o una cera de abejas, para m odificar la  manipulación o la  
velocidad de absorción de las  su tu ras . Estos m ateriales de

20
revestim iento no son absorbibles y, por consiguiente, de jar­
ran un residuo indeseable en e l te jid o  después de haber sido 
absorbida la  su tu ra  propiamente dicha.

Por consiguiente, un objeto de es ta  invención es pro-

23

porcionar un revestim iento absorbible para la s  su turas m ulti­
filam entosas de construcción trenzada, re to rc id a  o cub ierta . 
Otro objeto de esta  invención es proporcionar un revestim ien­
to  absorbible para mejorar la s  propiedades de atado de estas 
su tu ras m ultifilam entosas. Todavía otro objeto de es ta  in ­
vención es proporcionar una su tu ra m ultifilam entosa s in t é t i -

30
ca rev estid a , totalm ente absorb ible , con buenas propiedades 
de atado.
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COMPENDIO DE LA INVENCION
De acuerdo con esta  invención, se proporciona como 

revestim iento de su tu ras, especialmente de su tu ras m u ltif i la -  
mentosas absorbibles s in té t ic a s , una composición absorbible 
que proporciona, en combinación: (1) un formador de p e líc u la  
absorb ible , (2) un lub rican te  absorbible y (3) un m ateria l 
hidrófobo absorb ible .

La invención también proporciona un método para me­
jo ra r  la s  c a ra c te r ís t ic a s  de atado de las  su turas m u lt i f i la -  
mentosas que consiste  en a p lic a r  a la s  su p e rfic ie s  externas 
de dichas su turas una composición absorbible licuiform e que 
proporciona en combinación (1) un formador de p e líc u la , (2) 
un lub rican te  y (3) un hidrófobo y después s o l id i f ic a r  dicha 
composición en forma de revestim iento sobre los filam entos 
de dichas su tu ras.

Las composiciones licuiform es incluyen la s  composi­
ciones que están constitu idas por completo por una so la  fa ­
se líq u id a  t a l  como una solución de todos los componentes 
de la  composición de revestim iento absorbible en un disolven­
te  o sistem a disolvente o una so la fase fundida de todos los 
componentes de la  composición. También pueden in c lu ir  la s  
composiciones que son d ispersiones uniformes de líqu idos no 
m iscib les o de sólidos en líq u id os.

Cada uno de los componentes de la s  composiciones de 
revestim iento tien e  su propia función que cumplir en e l s i s ­
tema. El lub rican te  proporciona la  lubricidad  necesaria  para 
p e rm itir  que la s  su p e rfic ie s  de contacto de la  su tu ra  se des­
licen  unas con respecto a o tras durante el atado. El políme­
ro formador de p e lícu la  es un lig an te  que re tien e  e l lubrican 
te  y e l hidrófobo en el s i t io  deseado sobre la  su p e rfic ie  de
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l a  su tu ra  y r e s is te  a l  desplazamiento de la  misma por f r i c ­
ción durante el proceso de anudado. El m aterial hidrófobo 
ev ita  e l excesivo humedecimiento del revestim iento cuando da 
su tu ra  se pasa a través del te jid o  vivo húmedo y la  a l te ra ­
ción de propiedades re su ltan te  de es te  humedecimiento. En 
general, se requieren tre s  m ateriales d is tin to s  para r e a l i ­
z a r  e s tas  funciones. Sin embargo, es posible que una o más 
de es tas  funciones pueda se r  rea lizad a  por un solo compues­
to de manera que la s  composiciones absorbibles de es ta  inven­
ción pueden e s ta r  constitu idas por menos de los tre s  ingre­
d ien tes funcionales p rin c ip a les antes id en tificad o s.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS 
La invención y el'método de ensayo de la  misma son 

comprendidos más fácilm ente haciendo re fe ren c ia  a los dibujos 
en lo s  que:

La Figura 1 es una representación esquemática de un 
aparato para medir l a  re s is te n c ia  a la  tracc ión  y determinar 
e l comportamiento de atado y muestra dos cabos de su tu ra tre r  
zada colocados para su ensayo;

La Figura 2 es una perspectiva ampliada del nudo de 
una so la  pasada ilu s trad o  en la  Figura 1 y

La Figura 3 es una representación de un trazo típ ico  
de un re g is tro  oscilográfico  en lo s ensayos de comportamien­
to  a l atado.

DESCRIPCION DE LAS REALIZACIONES PREFERIDAS 
Las composiciones de revestim iento de esta invención 

pueden se r  aplicadas a cualquier m aterial de su tu ra donde se 
desee m ejorar la  lub ric idad  de la  f ib ra , las  c a ra c te r ís t ic a s  
de atado de la  su tu ra o sim ila res . Las composiciones de sutu­
ra  p re fe rid as son la s  su tu ras m ultifilam entosas absorbibles
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s in té t ic a s  que incluyen una p o lila c tid a  p a r t ic u la r , una p o li 
g lic o lid a  p a r t ic u la r  y copolímeros de la c tid a  y g lic o lid a  
en tre  s í  y con otros monómeros reac tivos como lo s  d esc rito s , 
por ejemplo, en la s  paten tes estadounidenses 3.636.952 y 
2.683.136, que se incorporan aquí por re fe ren c ia . Estas com­
posiciones de su tu ra p re fe rid as son denominadas alguna vez 
aquí simplemente homopolimeros y copolímeros de la c tid a  y 
g lic o lid a .

En una rea lizac ió n  p re fe rid a  de e s ta  invención, e l 
revestim iento se ap lica  a la s  su p e rfic ie s  de la  su tu ra  en 
forma de composición de revestim iento licuiform e que después 
se s o l id if ic a . La composición licuiform e generalmente compren 
de una solución de un formador de p e lícu la , un lu b rican te  y 
un hidrófobo en un d isolvente v o lá t i l  y la  so lid if ic ac ió n  se 
re a liz a  vo la tilizando  el d iso lvente. En los casos en que e l 
d isolvente de la  composición de revestim iento sea un no d i­
solvente o esencialmente un no d isolvente del substra to  de la 
su tu ra , el revestim iento será  depositado como capa d is t in ta  
con una c la ra  in te rfa se  en tre  é l y e l su b s tra to . En los casos 
en que e l d iso lven te de la  composición de revestim iento sea 
un disolvente p a rc ia l del substra to  de su tu ra , el d isolvente 
ablandará o hinchará a l substrato  antes de secarse y en el 
producto f in a l  se producirá una tran s ic ió n  más gradual entre 
l a  composición del substrato  y la  composición del re v e s ti­
miento.

La solución de revestim iento puede se r  ap licada a la
su tu ra  por cualquier procedimiento adecuado t a l  como mover la
su tu ra  a través de un receptáculo que contiene la  solución o
pasar un p incel o un aplicador humedecido con la .so lu c ió n  o
pasar una o más boquillas ro d ad o ras que dispensan la  solución*
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en forma de g o ti ta s .
En lugar de una solución de revestim iento , la  compo­

sic ió n  de revestim iento licuiform e puede e s ta r  constitu ida  
por un fundido combinado de los constituyentes de la  misma 
y en este  caso la  so lid if ic ac ió n  tiene lugar por enfriam iento. 
Naturalmente, e l  fundido debe encontrarse a una temperatura 
in fe r io r  a la  temperatura de fusión del m ateria l de su tu ra y 
e s ta  rea lizac ió n  de la  invención solamente puede s e r  u t i l i z a ­
da cuando la  composición funde a tem peraturas relativam ente 
ba jas.

la  composición de revestim iento también puede se r  
una suspensión o d ispersión  de p a rtíc u la s  de uno o más de los 
t re s  constituyentes f in a le s  del revestim iento en agua o en 
un d isolvente orgánico v o lá t i l ,  encontrándose lo s o tros cons­
titu y en te s  del revestim iento (s i  queda alguno) en solución.

En lugar de una composición de revestim iento l ic u i f o i -  
m e,-la  composición puede e s ta r  con stitu id a  por un sólido que 
se ap lic a  a la  su tu ra  haciendo pasar esta  últim a sobre o en­
t r e  bloques só lidos de la  composición de revestim iento que* 
es tra n s fe r id a  a la  superfic ie  de la  su tura por la  acción de 
frotam iento.

En e l revestim iento de su tu ras m ultifilam entosas con 
la s  composiciones de es ta  invención, no es necesario que ca­
da filam ento dentro de la  su tu ra sea ind iv idual o complétame 
te  cub ierto . En la  mayoría de los casos, s in  embargo, la  com­
posición  de revestim iento penetrará  en la  es tru c tu ra  de la  
su tu ra , especialmente cuando la  composición de revestim iento 
se ap lic a  como composición licu iform e.

Los formadores de p e líc u la  adecuados en la s  composi­
ciones de revestim iento u tiliz a d a s  en es ta  invención son los
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1 homopolímeros y copolímeros de la c tid a  y g lic o lid a , es dec ir, 
p o lila c tid a , p o lig lic o lid a  y copolímeros de la c tid a  y g lico ­
l id a  entre s í  y con otros monómeros reac tivos; copolímeros de 
acetato  de v in ilo  con ácidos carboxílicos insaturados como

5 ácidos crotónico, a c r ílic o  y m e ta c r ílic o ; derivados de celu lo­
sa solubles o d ispersab les en agua como m etilcelu lo sa , h id ro- 
x im etilce lu lo sa  y carboxim etilcelu losa; gomas n a tu ra le s ; p o lí­
meros de óxido de e tilen o  c r is ta l in o  de a lto  peso molecular; 
po liacriiam ida; colágeno; g e la tin a ; poliaminoácidos; alcohol

10 p o liv in íl ic o ; p o liv in ilp irro lid o n a  y tr ig l ic é r id o s  insaturadoí 
conjugados absorbíbles como ace ite  de castor deshidratado.

18

Con las  su turas constitu idas por homopolímeros o cp- 
polímeros de la c tid a  y g lic o lid a , e l foimador de p e líc u la  en 
la  composición de revestim iento puede se r una p o lig lic o lid a , 
una p o lila c tid a  o un copolímero de la c tid a -g lic o lid a , p re fe r i­
blemente de d iferen tes proporciones y con d ife ren tes  caracte­
r í s t ic a s  de so lub ilidad  que la  su tu ra . Por ejemplo, una suture 
formada por un copolímero de la c tid a -g lic o lid a  que contiene

20 alrededor del 10 % de rad ica les  d i la c t i lo  puede se r  recubierte 
con una composición que contiene, como formador de p e líc u la , 
un copolímero de la c tid a -g lic o lid a  que contiene alrededor de 
65 % de rad ica les d i la c t i lo ,  cuyo copolímero es más fácilmen­
te  soluble que e l m aterial de su tu ra  en d iso lventes como ben-

28 ceno, dioxano o 1 ,1 ,2 -tr ic lo ro e ta n o .
El foimador de p e líc u la  de la  composición de re v e s ti­

miento puede tener, s i  so desea, la  misma composición que la  
su tu ra  siempre que se adopten precauciones para e v ita r  la  d i­
solución de l a  su tu ra  cuando se ap lic a  la  composición de re -

30 vestim iento . Esto puede hacerse u tilisaad o  una, composición de 
revestim iento en la  que e l formador de p e lícu la  se encuentre
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en forma de suspensión finamente d iv id ida en un líquido no 
d iso lven te o u tilizando  una composición de revestim iento en 
la  que e l formador de p e lícu la  se encuentre en solución prác 
ticam ente a l  n iv e l de saturación y e l tiempo de contacto de 
l a  su tu ra  con la  composición de revestim iento sea breve antes 
de elim inar e l d iso lven te .

Cuando la s  composiciones de la  su tu ra y del formador 
de p e lícu la  son id én ticas  y en o tros casos cuando e l m aterial 
de su tu ra puede quedar expuesto a c ie r ta  disolución su p e rfi­
c ia l  y/o hinchamiento o ablandamiento su p e rf ic ia l debido a la  
acción del d isolvente del formador de p e lícu la  sobre aquél, 
se producirá, como se ha indicado anteriorm ente, una t r a n s i­
ción gradual entre la  composición del substrato  y la  composi­
ción del revestim iento en lugar de producirse una in te rfa se  
d efin ida  en tre  e l lo s . También puede producirse c ie rto  d e b ili­
tamiento de la  su tu ra acompañando a la  aplicación de estas con 
posiciones de revestim iento .

El lu b rican te  de la  composición de revestim iento es 
preferiblem ente un p o lia lq u ilen g lico l con un peso molecular 
in fe r io r  a 200.000 aproximadamente. Los p o lia lq u ilen g lico le s  
adecuados son lo s homopolímeros y copolímeros de óxido de e ti-  
leno y óxido de propileno. Es especialmente preferido  e l po- 
l i e t i l e n g l ic o l  con un peso molecular comprendido aproximada­
mente en tre 4000 y 200.000 y preferiblem ente entre 5000 y 
50**000 .

El m ateria l hidrófobo de la  composición de re v e s ti­
miento es preferiblem ente un ácido graso superior conteniendo 
más de unos 12 átomos de carbono, t a l  como ácido esteárico  o 
un á s te r  de dicho ácido graso t a l  como e l t r ie s te a rá to  de sor- 
bitano y e l a ce ite  de ca s to r hidrogenado.
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1 La gama de proporciones de los componentes de reves­
tim iento puede v a r ia r  de acuerdo con los componentes específj 
eos seleccionados y con la s  propiedades deseadas en e l reves­
tim ien to . Una gama adecuada para la  proporción del formador

s de p e lícu la  es alrededor de 10 a 50 % del peso del re v e s ti­
miento so lid ificad o ; una gama adecuada para la  proporción del 
agente hidrófobo es alrededor del 10 a l  40 % del peso del re ­
vestim iento so lid ificad o  y una gama adecuada para la  propor­
ción del lu b rican te  es alrededor del 20 a l  60 % del peso del

10 revestim iento so lid if ic ad o .
la  proporción del medio d ispersante liqu ido  en la  

composición de revestim iento también puede v a r ia r  en tre cero 
(cuando la  composición se  ap lic a  en forma só lid a  o fundida)

18
.y un n iv e l su fic ien te  para proporcionar una composición fácil 
mente f lu ib le  pero no tan  a lto  que sea d i f í c i l  o costoso eva­
porarlo  durante la  formación de un revestim iento s o l id i f ic a ­
do. Para las composiciones de revestim iento que son so lucio­
nes o suspensiones, una gama adecuada para la  proporción de

20 líquido d ispersante es alrededor de 70 a 97 % en peso, ca l­
culado sobre e l peso de la  composición de revestim iento cuan­
do se ap lic a . *

Si se desea, l a  composición de revestim iento tambión 
puede contener componentes d is tin to s  de los d escrito s  an te-

28 riormente para se rv ir  a otros f in es  ú t i le s ,  ta le s  como colo­
ran tes, a n tib ió tic o s , an tisép tico s , anestésicos y agentes 
an ti-in flam ato ri os.

La cantidad de composición de revestim iento ap lic a ­
da a la  f ib ra , o e l revestim iento adicionado, v a ria rá  con la

30 construcción de la  f ib ra , v .g . con e l 'número de filam entos y 
la  tira n te z  de l a  trenza o to rs ió n  y la  na tu ra leza  del mate-

4
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r i a l  de revestim iento , v .g . masa fundida, solución o só lido . 
En general, uns, composición de revestim iento licuiform e a p li­
cada a una trenza c o n s ti tu irá  alrededor del 5 a l  10 % del pe­
so de la  f ib ra  revestid a  pero la  composición de revestim ien­
to adicionada puede o s c ila r  en tre solamente alrededor de 
1 % en peso y alrededor del 15 % o más en algunos casos. Como 
cuestión  p rác tic a , y por razones de economía y funcionamien­
to general, en general se p re f ie re  a p lic a r  la  cantidad míni­
ma de composición de revestim iento compatible con un buen 
comportamiento de atado y este  n iv e l de adición es fácilmente 
determinado experimentalmente para cualquier sistem a p a rticu ­
l a r  de fib ra -rev estim ien to .

La mejora en las  propiedades de atado comunicadas a 
la s  su turas absorbibles s in té t ic a s  puede se r mostrada cu a li­
ta t iv a  y organolépticamente comparando e l tacto  de la s  sutu­
ras revestid as y no revestidas durante la  acción de atado. 
Esas comparaciones se rea lizan  preferiblem ente sobre suturas 
húmedas y secas ya que muchos m ateriales de su tu ra presen­
tan d ife ren tes  propiedades de atado cuando se ensayan en se­
co o en mojado.

La mejora en la s  propiedades de atado comunicada por 
e s ta  invención también puede se r  mostrada cuantitativam ente 
mediante un ensayo descrito  en la  so lic itu d  de paten te esta­
dounidense número de se rie  303*588, antes mencionada y r e a l i ­
zado en e l equipo ilu s trad o  en la  Figura 1 de la  presente 
pa ten te .

Las medidas cu an tita tiv as  de atado pueden re a liz a r ­
se en un aparato medidor de la  tensión instan tánea t a l  como 
e l aparato In stro n , modelo de mesa, u tilizando  una cé lu la  de 
tensión  Tipo B, y una escala to ta l  de 100 a 2000 g. El instruí-
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mentó Instron  es manufacturado por la  Instron  Corporation 
de Cantón, M assachusetts. En lugar del reg is tro  In stron  ha­
b itu a l  se emplea un re g is tro  oscilográfico  Sanbom de gran 
velocidad (Modelo 7702A, manufacturado por Hewlett-Packard, 
Waltham, M assachusetts), ya que e l primero se ria  demasiado 
lento para seguir los rápidos cambios de la  fuerza que se 
producen cuando la s  su turas bajo ensayo se deslizan una con­
t r a  o tra . Para conectar este  re g is tro  con e l  transducto r 
In stron  se u t i l i z a  un am plificador de co rrien te  continua de 
a l t a  ganancia  ' * (Hewlett Packard Modelo 8803A, manufactu­
rado por Hewlet-Packard, Waltham D ivisión, Waltham, Massachu 
s e t ts )  y una fuente de co rrien te  continua de bajo v o lta je  
para ex c ita r  a l  transducto r. Las medidas se re a liz an  en un 
labo ra to rio  con a ire  acondicionado a 22°C y 50 % de humedad 
re la t iv a . Para s u je ta r  los cabos de la  muestra de su tu ra , 
se u t i l i z a  una mordaza de contacto l in e a l .  El aparato Instron  
opera a una velocidad de la  .c ru  c e t  a dn 50 pulgadas 
(127 cm)/minuto y la  velocidad del gráfico del re g is tro  osci-- 
log ráfico  es de 20 mm/segundo.

En lo s  ensayos sub je tivos del "atado" se u t i l i z a  la  
configuración de su tu ra 11 mostrada en la  Figura 2 (un nu­
do dé una sola pasada con cada su tu ra  pasando por encima, 
por debajo y por encima de la  o tra ) . Se produce la  misma con­
figuración  mediante un d ispositivo  de polea que es tá  soporta­
do por una placa de acero 10, mostrado en la  Figura 1. La 
p laca de acero está  unida a J l a  c r u c e  t  a .  12 del aparato 
In stro n .

Para r e a l iz a r  la s  medidas de "atado", dos cabos 8 y
9 de la  misma su tura se unen por un extremo a l  transductor
14 de la  cé lu la  B de un aparato In stro n . Las su tu ras se enhe*
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1 bran a través del d ispositivo  de polea como muestran la s  F i­
guras 1 y 2. Los o tros extremos de los cabos de su tu ra se 
unen en tre s i ,  se pasan alrededor de las poleas 15 y 16 y se 
atan  a un peso 18 que proporciona la  tensión sobre e l nudo

s de una so la pasada. En e l procedimiento normalizado se u t i l i ­
za un peso de 2,5 l ib ra s  (1,134 kg).

La Figura 3 muestra los trazos típ ico s  del reg istro  
para una su tu ra absorbible s in té t ic a  trenzada antes y después 
de r e v e s t i r la  de acuerdo con es ta  invención para mejorar su

10 comportamiento de atado. Los "valores de la  aspereza" se mi­
den a lo largo de la s  ordenadas y se reg is tran  en l ib ra s  (as­
pereza). Cuando se comparan muestras relativam ente l i s a s ,  la  
amplitud del re g is tro  o sc ilog ráfico  puede aumentarse en un 
fa c to r  de 20.

15 Los valo res de la  aspereza para su turas absorbibles 
s in té t ic a s  trenzadas de tamaño 2-0 s in  r e v e s t i r ,  en e l  ensa-

20

yo an tes descrito, oscilan  generalmente en tre  5 y 8 lib ra s  
aproximadamente (2,268 y 3;629 kg). Después de a p lic a r  e l  re ­
vestim iento de acuerdo con es ta  invención, los valores de la  
aspereza de la s  su tu ras secas son habitualmente in fe r io re s  
a unas 2 l ib ra s  (0,908 kg) y, en rea lizac iones óptimas, in ­
fe r io re s  a 1 l ib r a  (0,454 kg) aproximadamente. Cuando la s  su­
tu ras  se ensayan en estado húmedo después de haber sido sumer 
gidas en agua a 25°C durante un minuto, los valores de la

25 aspereza de la s  su turas de es ta  invención son habitualmente 
in fe r io re s  a unas 4 l ib ra s  (1,814 kg) y, en la s  realizaciones 
óptimas, in fe r io re s  a unas 3 l ib ra s  (1,361 kg).

EJETPI.0 1

30
Se disuelven 60 partes ¿n peso de un copolimero 90:10 

de aceta to  de v in ilo /ác ido  crotónico, 60 partes de ace ite  de



ca s to r hidrogenado y 30 partes de p o lie t i le n g lic o l  só lido  
(peso molecular alrededor de 20.000) en 1350 p arte s  de 
1 ,1 ,2 -tr ic lo ro e tan o , empleando ag itación  y manteniendo la  
temperatura a unos 35°C para dar una solución a l  10 % en 
peso/poso de sólidos to ta le s . Una trenza templada de tamaño 
2-0, construida con un copolímero de L (-) la c tid a /g lic o líd a  
en una re lac ión  molar de 10:90 y conteniendo 19 haces de h i ­
lo , cada uno de e llo s  de 10 filam entos (3 haces de h ilo  cons 
titu y en  un núcleo y 16 haces de h ilo  portador se trenzan 
alrededor del núcleo) se pasa a través de un baño de esta  
solución (mantenido a 30-35°C para que los m ateriales per­
manezcan en solución) sobre poleas a una velocidad que permi 
te  un periodo de inmersión de 6 segundos aproximadamente. 
Inmediatamente después la  trenza  se hace pasar por una to rre  
secadora para elim inar la  mayor p a rte  del d iso lven te . El se­
cado se completa arrollando la  f ib ra  revestid a  en una bobina 
y sometiéndola a un vacío de 100 mieras durante vario s días 
en una estu fa de vacio. Se encuentra que la  absorción de só­
lidos es del 7)5 % calculada sobre e l peso de la  su tu ra  no 
revestid a . La trenza rev estid a  se a r ro l la  después en una 
percha de templar bajo tensión suave y se c a lien ta  a 80°C 
durante 7 minutos bajo n itrógeno.

Utilizando el ensayo de aspereza instrum ental des­
c r ito  an tes, se encuentra que la  su tu ra p resen ta  un valo r de 
la  aspereza de 0,9 l ib ra s  (0,408 kg) en seco y 3)2 l ib ra s  
(1,451 kg) en mojado (después de sumergir en agua durante 
un minuto). Los valores comparables de una su tu ra de contro l 
no revestida  son 6,5 l ib ra s  (2,948 kg) en seco y 6,0 l ib ra s  
(2,722 kg) en mojado.

En una escala su b je tiva  de 0 a 10 (siendo 0 e l valor
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1

5

10

más áspero -  comparable a la  trenza  de la c tid a /g lic o lid a  
10:90 no rev estid a  y siendo 10 la  más suave -  comparable a 
una trenza  de p o l i( te re f ta la to  de e tilen o ) revestida  con po- 
l i t e t r a f lu o r e t i le n o ) ,  la  trenza rev estid a , en un ensayo de 
atado de un solo nudo, da una c la s if icac ió n  de 10 en estado 
seco y 8 en estado húmedo.

La re s is te n c ia  a la  tracc ió n  de la  trenza revestida  
es de 10,7 l ib ra s  (4,853 kg) bajo tensión lin e a l y 5,9 lib ra3  
(2,676 kg) anudada. En e l con tro l no revestido , los valores 
comparables son 11,6 l ib ra s  (5,262 kg) y 6,3 l ib ra s  (2,858 
kg).

Las muestras de su tura revestida  y no revestida  son 
e s te r iliz a d a s  con óxido de e tileno  e implantadas en animales.
Al cabo de 21 d ías , la  re s is te n c ia  a la  tracc ión  de la s  su­
tu ras revestidas es ig u a l a la  re s is te n c ia  a la  tracción  de 
los contro les no rev estid o s. Al cabo de 90 d ías, la  absor­
ción de la s  su turas revestidas es completa y la  reacción del 
te jid o  se encuentra en e l extremo in fe r io r  de la  categoría 
de l ig e ra  reacción.

EJEMPLO 2
Se disuelven 40 p artes ai peso de un copolímero 

90:10 de aceta to  de v in ilo /ác id o  crotónico, 40 partes de 
ac e ite  de castor hidrogenado y 20 partes de p o lie t i le n g lic o l  
sólido (peso molecular alrededor de 20.000) y 900 p artes de 
1 ,1 ,2 -tr ic lo ro e ta n o , empleando ag itación  y manteniendo la  
tem peratura a unos 35°C para dar una solución a l  10 % en 
peso/peso de só lidos to ta le s .  Una trenza de tamaHo 2-0, sin  
tem plar (por lo  demás s im ila r a la  del Ejemplo 1) se recu­
bre con e s ta  solución y se seca en una to rre  y después en 
una bobina a vacío , como se ha d escrito  en e l Ejemplo 1. La



absorción de só lidos es de 7,7 %*
Las su tu ras revestidas se someten después a una etapa 

de secado ad ic iona l, arrollando de nuevo la  trenza  revestid a  
y seca de la  bobina en perchas de templado y sometiendo la  
trenza re -a rro lla d a  a un vacio de 100 mieras durante varios 
d ía s . Las perchas cargadas se tran sfie ren  después, con una 
exposición mínima a l a ire , a una estu fa  de templado donde se 
templan bajo n itrógeno.

U tilizando los métodos de ensayo descrito s en e l 
Ejemplo 1, se encuentra que los valores de la  aspereza en se­
co y húmedo, en lo s ensayos instrum entales, son de 0,7 y 3,7 
l ib ra s  respectivamente (0,317 y 1,678 kg), en comparación ;
con 5,8 y 5,6 l ib ra s  respectivamente (2,631 y 2,540 kg) para 
los controles no revestid o s.

Las c la sif icac io n es su b je tivas (en la  escala 0-10 
antes d escrita ) son 9**10 en seco y 4 en húmedo, en compara­
ción con 0 y 0, respectivam ente, para los contro les no reves­
tid o s . ,

Las re s is te n c ia s  a la  tracc ión  para la  tensión l in e a l  
y para el nudo son de 10,6 l ib ra s  (4,808 kg) y 5,7 l ib ra s  
(2,585 kg), respectivam ente. Los ensayos jn. vivo por implan­
tac ión  en animales dan resu ltados sim ila res a los del Ejem­
plo 1.

' EJEMPLO 3
Se disuelven 28 partes en peso de un copolímero 65:35 

en moles de L (-) la c tid a /g lic o lid a  (viscosidad inherente 3 ;9 ), 
28 p artes de ac e ite  de ca s to r hidrogenado y 56 p arte s  de poli- 
e t i le n g lic o l  sólido (peso m olecular alrededor de 20.000) en 
1488 p artes de 1 ,1 ,2 -tr ic lo ro e ta n o , empleando ag itación  y man­
teniendo la  temperatura a unos 35°C para dar una solución a l

- 17-
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1 7 % en peso/peso de sólidos to ta le s .  Una trenza de tamaño 
2-0 s in  templar, s im ila r  a la  del Ejemplo 1, se pasa a t r a ­
vés de la  solución de la  misma foima que en e l  Ejemplo 1.

- La tendencia de la  solución a se r  a rra s trad a  con la  f ib ra
5 emergente debido a su gran v iscosidad es controlada hacien­

do pasar la s  f ib ra s  entre los p liegues de una compresa de 
f i e l t r o  situada  sobre la  su p erfic ie  de la  solución o lig e ra ­
mente por encima de e l la .  El secado y una subsiguiente corta  
exposición a l  ca lo r se rea lizan  de foima sim ila r a la  descri-

10 t a  en e l  Ejemplo 1, a excepción de que la  calefacción se rea­
l i z a  durante 7;5 minutos a 82°C. La absorción de sólidos es 
del 6 %.

15
!

U tilizando e l ensayo instrum ental de la  aspereza, se 
encuentra que la  su tu ra  p resen ta  unos valores de la  aspereza 
de 1,5 l ib ra s  (0,680 kg) (seco) y 3*0 lib ra s  (1,361 kg) 
(húmedo). El ensayo subjetivo  del Ejemplo 1 da unas c l a s i f i ­
caciones de 9-10 (en seco) y 5 (en húmedo). Los valores de la  
re s is te n c ia  a la  tracc ión  para la s  suturas revestidas son de

20
10,4 l ib ra s  (4,717 kg) en tensión l in e a l y 5,9 l ib ra s  (2,676 
kg) anudado, en comparación con unos valores para la s  suturas 
no revestid as de 11,5 l ib ra s  (5,217 kg) y 6,4 l ib ra s  (2,903 
kg), respectivam ente.

Las su tu ras rev estid as , después de e s te r iliz a d a s , son

25
implantadas en animales. La pérdida de tracc ión  es normal y 
l a  absorción es completa en 90 d ia s . La reacción del te jid o  
es mínima.

EJEHPL0 4
La solución y los métodos del Ejemplo 3 se u ti l iz a n

30 para recu b rir una trenza  de tamaño 2-0 s in  templar, sim ila r 
a la  del Ejemplo 2. El secado y e l templado se rea lizan  como
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se ha d escrito  en e l  Ejemplo 2. lo s valores de la  aspereza 
instrum ental son 1,5 l ib ra s  (0,680 kg) (en seco) y 1,5 l ib ra  
(0,680 kg) (en mojado). Los valo res subjetivos son 4-8 (en 
seco) y 4 (en mojado). Las re s is ten c ia s  a 3a tracc ión  son 
de 11,3 l ib ra s  (5,126 kg) l in e a l y 6,2 l ib ra s  (2,812 kg) anu 
dada, en comparación con 11,2 l ib ra s  (5,08Hcg) l in e a l y 6,3 
l ib ra s  (2,858 kg) anudada para l a  su tu ra no re v es tid a .

La implantación de muestras e s te r iliz a d a s  en anima­
le s  conduce a p e r f i le s  de absorción sim ilares a los de los 
Ejemplos 1 a 3-

Aunque la  memoria y lo s ejemplos an te rio res  se han
d irig ido  a l  revestim iento de su turas m ultifilam entosas absor!b ib le s ,se  observará fácilm ente que el revestim iento puede 
se r  empleado análogamente con buenos resu ltados sobre sutura 
monofilamentosas absorbibles a s í  como su turas monofilamento- 
sas y m ultifilam entosas no absorb ibles.

Como se ha indicado previamente, e l catgut y el colá 
geno se encuentran entre la s  su turas monofilamentosas absor­
b ib les más populares en uso actualm ente. Estas su tu ras son 
normalmente embaladas en un flu ido  acuoso entubado?con obje­
to de mantener la  blandura y la  f le x ib ilid a d  de la  su tu ra .
La composición de e s ta  invención puede se r  u ti l iz a d a  como 
revestim iento sobre estas suturas pero debe adoptarse la  pre­
caución de no embalar la s  su tu ras en un flu ido entubadorque 
d isuelva y elimine e l revestim iento de la  su tu ra  durante su 
almacenamiento. En general se p re f ie re  que la s  su tu ras de 
catgut y colágeno revestidas sean embaladas en estado húmedo 
pero con poco o nada de flu ido  l ib re  p resen te . A lternativa­
mente, los flu idos entubadores que no*son d iso lventes del 
revestim iento o la s  soluciones concentradas de la  propia com
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1 posic ión  de revestim iento pueden se r u tiliza d o s  en e l emba­
la je  de la s  su tu ras.

Las su turas no absorbibles como algodón, lin o , seda, 
p o l ié s te r  te r e f tá l ic o  y p o lio le fin as  son normalmente reves-

8 tid a s  con composiciones no absorb ibles. Las p o lio le fin as  son 
habitualm ente de construcción monofilamentosa m ientras que 
e l algodón, e l lin o , la  seda y el p o lié s te r  son habitualmen­
te  de construcción m ultifilam entosa, trenzada, re to rc id a  o 
cu b ie rta . Aunque habitualmente no es necesario que e l reves-

10 tim iento de es ta  su tu ra sea absorbible, no obstante puede 
u t i l i z a r s e ,  s i  se desea, como acabado lub rican te  l a  compo­
sic ió n  de e s ta  invención.

En lo s  ejemplos an te rio re s , la  solución de re v e s ti­
miento fuá aplicada a la  e s tru c tu ra  de su tu ra f in a l  y se

1S formó una capa de revestim iento por lo menos sobre la s  su­
p e rf ic ie s  externas de los filam entos más ex te rio res de la  
tren za . Sin embargo, se sobreentiende que la  solución de re­
vestim iento puede se r aplicada, s i  se desea, a los filamen­
to s ind iv iduales antes de se r  configurados en cabos o a los

20 cabos ind iv iduales antes de formar la  es tru c tu ra  f in a l  de 
l a  su tu ra . Asimismo, aunque todos los ejemplos an te rio res 
se han realizado con una su tu ra trenzada de tamaño 2-0, se 
ha hecho a s í solamente por razones de comodidad y la  inven­
ción no se lim ita  a un determinado tamaño de su tu ra sino

25 que puede se r p rac ticada, por ejemplo, con suturas de tama­
ños comprendidos en tre 8-0 y 2 o más. Los ejemplos an te rio ­
re s  son simplemente i lu s tra t iv o s  y resu lta rán  evidentes pa­
ra  los expertos en la  técn ica  muchas modificaciones y va­
riaciones de los mismos.

30 En resumen, la  Patente de Invención que se s o l ic i ta
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1 deberá recaer sobre la s  sig u ien tes:
REIVINDICACIONES

1. Mejoras in troducidas en un método para la  
preparación de su tu ras qu irú rg icas m ultifilam entosas que

8 comprenden:
A. formar una composición de revestim iento

mediante
a. la mezcla de 10 a .50 partes de un polímero absorbible 

formacbr de película, de ID a 40 partes de un lu b r i- '
. 10 cante absorb ib le , de 20 a 60 p a rte s  de un 

m ateria l hidrófobo absorbible por cada 100 
p a rte s  en peso d e l t o t a l  de l a  mezcla, y 

b. d isp e rsa r de 3 a 30 p arte s  de dicha mezcla 
en aproximadamente 97 a 70 p a rte s  en peso

18 de un vehículo líq u ido  v o lá t i l ,
B. Humedecer la  su tu ra  qu irú rg ica  con dicha 

composición de revestim iento .
y* C. Secar l a  su tu ra  húmeda para separar e l

vehículo líqu ido  v o lá t i l  y d ep o sita r un revestim iento  só-
20 lid o  re s id u a l sobre dicha su tu ra .

2. Mejoras según la  re iv in d icac ió n  1, carac­
te r iz a d a s  porque la  composición de revestim iento  só lido  de-

28

positada sobre dicha su tu ra , comprende del 1 a 1.5% en peso 
de l a  su tu ra .

3- Mejoras según la  re iv in d icac ió n  1, ca rac te -

30

rizad as porque la  su tu ra  se humedece con la  composición de 
revestim iento  por inmersión en dicha composición de reves­
tim ien to .

4. Mejoras según 2a re iv ind icac ión  1, donde
dicho polímero absorbible formador de p e líc u la  e s tá  se le c -

4
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cionado en tre  e l grupo formado por homopolímeros y copo li- 
meros de la c t id a  y g lic o lid a , copolímeros de acetato  de v i-  
n ilo  con ácidos carb o x ílico s insa tu rados, derivados de ce­
lu lo sa  so lub les o d isp ersab les  en agua, gomas n a tu ra le s , po­
lím eros de óxido de e tile n o  c r is ta l in o  de a lto  peso molecu­
l a r ,  p o liac rilam id a , alcohol p o liv in íl ic o , p o l iv in i lp ir ro -  
lidona , g e la tin a , colágeno, poliaminoácidos y t r ig l ic é r id o s  
insa tu rados conjugados.

Mejoras según la  re iv in d icac ió n  1, donde 
dicho polímero absorbióle formador de p e líc u la  es un copo- 
lim ero de la c t id a  y  g lic o lid a  que contiene alrededor de 6.5% 
de ra d ic a le s  d i la c t i lo  y alrededor de 35% de ra d ic a le s  d i-  
g l ic o l i lo .  . -

6. Mejoras según la  re iv in d icac ió n  1, donde
dicho polímero absorbible formador de p e lícu la  es un copo- 
lim ero de aceta to  de v in ilo  y ácido crotónico que contiene 
alrededor de 10% de ra d ic a le s  ácido crotónico y alrededor 
de 90% de ra d ic a le s  aceta to  de v in ilo .

7- Mejoras según la  re iv ind icación  1, donde - 
dicho polímero absorbible formador de p e líc u la  es ace ite  de 
ca s to r  deshidratado.

8. Mejoras según la  re iv ind icac ión  1, donde 
dicho lu b rican te  absorbible es un p o lia lq u ile n g lic o l con 
un peso molecular in fe r io r  a 200.000 aproximadamente.

Mejoras según la  re iv ind icación  8, donde 
dicho p o lia lq u ile n g lic o l e s tá  seleccionado en tre  e l grupo 
formado por homopolímeros y copolímeros de óxido de e tile n o  
y óxido de p ropileno .

10. Mejoras según 7a re iv icd icac jó n  C, donde 
dicho p o lia lq u ile n g lic o l es un p o lie t i le n g lic o i  con un pe-
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so molecular comprendido aproximadamente en tre  .5000 y
50. 000.

11. Mejoras según la  re iv in d icac ió n  8, donde 
dicho m ateria l hidrófobo absorb ible es tá  seleccionado en­
t r e  e l grupo formado por ácidos grasos superio res y e s te re s  
de ácidos grasos superio res.

12. Mejoras según la  re iv ind icac ión  11, donde 
dicho ácido graso superio r es ácido e s teá rico .

13- Mejoras según la  re iv ind icac ión  11, donde 
dichos e s te re s  de ácidos grasos superio res están  se lecc io ­
nados en tre  e l grupo formado por t r ie s te a r a to  de sorbitano 
y ace ite  de casto r hidrogenado.

14. Se re iv in d ic a  por último como objeto  sobre 
e l que ha de recaer l a  Paten te de Invención que se s o l ic i ta :  
MEJORAS INTRODUCIDAS EN UN METODO* PARA LA PREPARACION DE 
SUTURAS QUIRURGICAS NULTIFILAMENTOSAS.

Todo conforme queda d esc rito  y re iv ind icaco  en 
la  presente memoria d e sc rip tiv a  que consta de v e in t i t r é s  
páginas mecanografiadas y d ibujos que se acompañan.

Madrid' 7 de enero de 1976 BERNARDO UNGRIA
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Madrid, 7 de enero de 197*7 
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